2 Grundlegung

2.1  Versorgung mit medizinischen Hilfsmitteln

2.1.1 Hilfsmittelbegriffe

Medizinische Hilfsmittel sind in jedem Gesundheitssystem ein wichtiger Teil der
Gesundheitsversorgung. Einen allgemeinen, vorrechtlichen Hilfsmittelbegriff gibt es
jedoch nicht.%2 Vielmehr sind auf internationaler Ebene und in den nationalen Rechts-
ordnungen verschiedene juristische Ausdriicke gebrauchlich, die dieselbe Produktart
umschreiben, jedoch abhéngig vom jeweiligen Regelungszweck in ihrer Reichweite und
ihrem Einsatzgebiet variieren.

Um die Begriffsdifferenzen sowie die Griinde fiir diese unterschiedlichen Begriffs-
verwendungen zu verstehen, ist es notwendig, sich die Regelungszwecke vor Augen zu
fiihren. Der Medizinproduktebegriff der Weltgesundheitsorganisation (WHO93) und der
Europiischen Union, der auch in das deutsche Medizinproduktegesetz (MPG) und den
franzosischen Code de la Santé publique (CSP)%4 iibernommen wurde, entstammt einer
Rechtsmaterie, die der Risikosteuerung und Gefahrenabwehr dient.65 Aus diesem
Grund besteht das Interesse, den Begriff zwar klar zu definieren und zu anderen Pro-
duktbereichen abzugrenzen, ihn jedoch innerhalb eines sinnvollen Rahmens méglichst
weit zu fassen, um Sicherheitsliicken zu vermeiden. Der Hilfsmittelbegriff aus dem
deutschen Krankenversicherungsrecht und der Begriff ,,Medizinprodukte zur individuel-
len Anwendung® aus dem franzdsischen Code de la Sécurité Social (CSS)%0 dienen im
Gegensatz dazu dem Zweck, den Leistungsanspruch des Versicherten abzustecken. In
diesem Fall besteht die Notwendigkeit, die Reichweite des Begriffs zu begrenzen, um
die Leistungspflicht der Krankenkassen zu begrenzen.

Vereint werden all diese Bezeichnungen in der Notwendigkeit der Abgrenzung zu
einer zweiten grolen Gruppe von Gesundheitsprodukten — den Arzneimitteln. Da so-
wohl medizinische Hilfsmittel als auch Arzneimittel Sachqualitdt haben und im Krank-
heitsfall eingesetzt werden, ist diese Unterscheidung besonders wichtig.

62 Vgl. Zuck, MedR 2003, S. 335, der den Nutzen eines allgemeinen, vorrechtlichen Hilfsmittelbe-
griffs in Frage stellt.

63 WHO ist eine Abkiirzung fiir die englische Bezeichnung der Organisation: World Health Organiza-
tion.

64 Gesetz iiber die offentliche Gesundheit.

65 Kage, Das Medizinproduktegesetz — Staatliche Risikosteuerung unter dem Einfluss europdischer
Harmonisierung, S. 19.

66 Gesetz tiber die Sozialversicherung.
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2.1.1.1 Medizinproduktebegriff der Weltgesundheitsorganisation und der
Europdischen Union

Auf internationaler und europdischer Ebene wird der Terminus Medizinprodukte
(medical devices; dispositifs médicaux) verwendet. Dieser Begriff hat sowohl in die
Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation der Vereinten Nationen®’, als auch in
die europiische Medizinprodukterichtlinie®® Eingang gefunden. Der Begriff Medizin-
produkte wird von beiden Organisationen sehr dhnlich definiert und weicht nur in Teil-
bereichen voneinander ab.

Die Definition der WHO entspricht der von der Global Harmonization Task Force
(GHTF )% vorgenommenen Begriffsbestimmung und wurde in die Empfehlungen iiber
die Regulierung des Medizinproduktemarktes iibernommen. Die Definition lautet:

,Medizinprodukte sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwende-
ten Instrumente, Apparate, Geridte, Maschinen, Vorrichtungen, Implantate,
In-Vitro-Reagenzien oder Ausriistung, Software, Stoffe oder dhnliche oder
verwandte Gegenstinde, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen
fiir folgende Zwecke bestimmt sind:
Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten
Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Verletzungen
Untersuchung, Ersatz, Verdnderung oder Unterstiitzung des anatomi-
schen Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs
Lebensunterstiitzung oder -erhaltung
Empfingnisregelung
Desinfektion von Medizinprodukten
Um zu medizinischen Zwecken mittels In-vitro-Untersuchung von aus
dem menschlichen Korper stammenden Proben Informationen zu lie-
fern
und deren bestimmungsgeméifle Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch

67 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles.

68 Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993, ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.

69 Die Arbeitsgruppe Global Harmonization Task Force (GHTF) wurde 1992 von den Regierungen
und Industrievertretern Australiens, Japans, Kanadas, den USA und der EU gegriindet, um die nati-
onalen Regulierungsstandards des Medizinprodukterechts zu harmonisieren und hierdurch Handels-
hemmnisse abzubauen. Vgl. World Health Organization, Medical device regulations: Global over-
view and guiding principles, S. 15 ff.; Dieners/Liitzeler, in: Anhalt/Dieners, Handbuch des Mediz-
inprodukterechts, § 1 Rn. 87. Im Jahr 2011 entstand daraus das Diskussionsforum International
Medical Device Regulators Forum (Internationales Forum fiir Medizinprodukteregulierung —
IMDREF), vgl. http://www.imdrf.org/ (abger. am 15.1.2015).
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metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel
unterstiitzt werden kann.*70

Dieser Medizinproduktebegriff besteht aus drei wesentlichen Komponenten: einer
sachlichen, einer humanmedizinischen und einer physikalischen Komponente. Die sach-
liche Komponente legt fest, dass es sich bei Medizinprodukten um verschiedene Arten
von Gegenstinden handelt und beschreibt diese ndher. Durch die Festlegung auf Ge-
genstinde werden Dienstleistungen, die im Zusammenhang mit Medizinprodukten er-
bracht werden, nicht beriicksichtigt. Es handelt sich somit um einen objektbezogenen
Begriff. Der humanmedizinische Bezug eines Medizinprodukts wird durch die Zweck-
bestimmung des Herstellers begriindet. Das Medizinprodukt muss dazu bestimmt sein,
im oder am menschlichen Korper zu medizinischen Zwecken angewendet zu werden
(funktionale Betrachtungsweise).”! Ob ein Gegenstand diese Kriterien erfiillt, hiingt
somit wesentlich von der Bestimmung ab, die der Hersteller dem Produkt gegeben hat.
Anders als bei Arzneimitteln kommt es hier nicht auf die Verkehrsanschauung, sondern
auf die Herstellerangaben an, sofern diese schliissig sind.

Die physikalische Komponente dient der wichtigen Abgrenzung der Medizinproduk-
te von Arzneimitteln. Diese erfolgt im Wege der Negativabgrenzung, da Medizinpro-
dukte nicht solche Mittel sind, die eine pharmakologische, immunologische oder meta-
bolische Wirkung entfalten. Ubrig bleibt somit die physikalische Wirkungsweise.”?

Die europarechtliche Medizinproduktedefinition in der Richtlinie 93/42/EWG ent-
spricht weitestgehend der Definition der WHO.”3 Sie fiihrt jedoch Medizinprodukte zur
In-vitro-Untersuchung von sonstigen Medizinprodukten getrennt auf und bezieht Desin-
fektionsmittel nicht in die Definition mit ein.

Ein wesentlicher Unterschied zwischen den Definitionen liegt darin, dass der europi-
ische Begriff nicht nur Krankheiten, Verletzungen und physiologische Vorgéinge, son-
dern auch Behinderungen als bedarfsauslosenden Zustand anerkennt, die im Gegensatz
zu Krankheiten und Verletzungen einen andauernden und nicht lediglich einen voriiber-
gehenden Zustand darstellen. Der Unterschied zwischen der internationalen und der

70 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S. VII (Ubersetzung aus dem Englischen angelehnt an die deutsche Ubersetzung der Richtlinie
93/42/EWG).

71 Vgl. Kage, Das Medizinproduktegesetz — Staatliche Risikosteuerung unter dem Einfluss europdi-
scher Harmonisierung, S. 41.

72 Vgl. Deutsch/Spickhoff, Medizinrecht, S. 1251 Rn. 2049, die auch in wenigen Ausnahmefillen eine
chemische Wirkungsweise nicht pharmakologischer Art bei Medizinprodukten fiir moglich halten.
Des Weiteren Anhalt/Dieners, in: Anhalt/Dieners, Handbuch des Medizinprodukterechts, § 2 Rn.
21; Rehmann, in: Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz (MPG) — Kommentar, § 3 Rn. 1.

73 Vgl. Art. 1 Abs. 2 a) der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14.6.1993 iiber Medizinprodukte
(sog. Medizinprodukterichtline); da die Begriffsdefinition der WHO zeitlich jedoch einige Jahre
spéter entstand und sie von der GHTF unter Mitwirkung europdischer Mitglieder erarbeitet wurde,
ist von einer Anlehnung des WHO-Begriffes an den europdischen Medizinproduktebegriff auszuge-
hen.
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europdischen Definition ergibt sich daraus, dass die Frage der Einbeziehung von Behin-
derungen in den Medizinproduktebegriff auf internationaler Ebene noch nicht einheit-
lich gelost wurde.”4

Der Begriff Medizinprodukt wurde durch die Umsetzung der Richtlinie 93/42/EWG
auch in die deutsche und franzosische Rechtsordnung iibernommen. Im deutschen Me-
dizinprodukterecht findet er sich in § 3 MPG in identischer Form mit der Richtliniende-
finition wieder. Im franzosischen Recht wurde er in Art. L. 5211-1 CSP umgesetzt.

Zusammenfassend ist der Terminus ,,Medizinprodukte* der WHO und der EU ein
technischer Begriff des Gefahrenabwehrrechts. Er beinhaltet nur die Gegenstdnde selbst
und bezieht keine damit unmittelbar in Zusammenhang stehenden Dienstleistungen mit
ein. Umfasst werden alle sidchlichen Gegenstinde, die einem medizinischen Zweck die-
nen und keine Arzneimittel sind, unabhéngig davon, von wem sie genutzt werden. Er
bezieht damit sowohl Produkte ein, die individuelle Anwendung finden, als auch solche,
die im Rahmen der Behandlung von Angehdrigen der Gesundheitsberufe genutzt wer-
den.

2.1.1.2  Hilfsmittel und Dispositifs médicaux a usage individuel

Im deutschen gesetzlichen Krankenversicherungsrecht wird der Ausdruck Hilfsmittel
verwendet, um séichliche medizinische Leistungen’> zu beschreiben. Hierbei handelt es
sich um einen komplexen und von der Rechtsprechung jahrzehntelang fortentwickelten
Begriff, der dazu dient, den Leistungsanspruch zu konkretisieren und die Hilfsmittelan-
spriiche der einzelnen Versicherungszweige gegeneinander abzugrenzen. Er wird ge-
setzlich nicht definiert, sondern lediglich durch die beispielhafte Aufzdhlung einiger
Hilfsmittel umschrieben. Gemall § 33 Abs. 1 S. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch
auf ,,Versorgung mit Horhilfen, Korperersatzstiicken”6, orthopédischen und anderen
Hilfsmitteln’”, die im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg einer Krankenbehand-
lung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung aus-
zugleichen*. Die exemplarische Anfiihrung einiger Hilfsmittel verdeutlicht bereits die
zwel wesentlichen Elemente des Hilfsmittelbegriffs der gesetzlichen Krankenversiche-
rung: Es handelt sich um eine bewegliche Sache und diese dient einem medizinischen

74 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S. VIIIL.

75 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 15.

76 Korperersatzstiicke ersetzen ein Korperteil, wie beispielsweise Prothesen, Periicken, Gesichtsersatz-
stiicke oder kiinstliche Augen, s. Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmitteln und
Krankenkassen, S. 36 f.

77 Orthopédische Hilfsmittel, wie Orthesen oder Spezialschuhe, dienen der orthopddischen Behand-
lung und werden direkt am Korper getragen, wihrend andere Hilfsmittel nicht direkt am Korper ge-
tragen werden, beispielsweise Rollstiihle; s. Rosenthal, Leistungserbringer von Heil- und Hilfsmit-
teln und Krankenkassen, S. 37.
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Zweck.’® Diese Merkmale dienen insbesondere dazu, eine Abgrenzung der Hilfsmittel
von den Arzneimitteln, Verbandsmitteln und Heilmitteln zu ermoglichen.

Hilfsmittel sind sichliche medizinische Leistungen.”® Das Sachmerkmal dient der
Abgrenzung zu Heilmitteln, die personlich zu erbringende medizinische Dienstleistun-
gen sind.80 Hilfsmittel sind zudem bewegliche Gegenstiinde. Fest eingebaute Inventar-
bestandteile einer Wohnung, die der Versicherte nicht tragen, mitfithren oder bei einem
Wohnungswechsel mitnehmen kann, sind keine Hilfsmittel.81

Ein Hilfsmittel muss einem medizinischen Zweck dienen. Dies setzt voraus, dass es
sich um keinen Gebrauchsgegenstand des tiglichen Lebens handelt.82 Gegenstinde, die
allgemein im tdglichen Leben verwendet werden, im Handel frei erhéltlich sind und
nicht nur fiir die speziellen Bediirfnisse kranker, behinderter oder pflegebediirftiger
Menschen entwickelt oder hergestellt worden sind, dienen nicht einem solchen
Zweck.83 Sie werden vom Gesetzgeber der Eigenverantwortung der Versicherten und
nicht der Solidargemeinschaft zugerechnet.84 Dient ein Hilfsmitte]l dem Behinderungs-
ausgleich85, so muss es zur Lebensbetitigung im Rahmen der allgemeinen Grundbe-
diirfnisse benoétigt werden und nicht nur in einigen beruflichen, gesellschaftlichen oder
privaten Bereichen zur Ausfiihrung bestimmter Verrichtungen Anwendung finden.86

78 Igl/Welti, Sozialrecht, § 17 Rn. 49; Wabnitz, Medizinprodukte als Hilfsmittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung, S. 49.

79 Urteil des BSG vom 28.6.2001 (B 3 KR 3/00), SozR 3-2500 § 33 Nr. 41, S. 237 f. Mit dieser Ent-
scheidung wendete sich das BSG von seiner bis in die neunziger Jahre verfolgten Zweckbezogen-
heit als Unterscheidungsmerkmal ab und beendete damit Diskussionen und Unsicherheiten iiber die
Abgrenzung von Hilfsmittel zu Heilmitteln. Zu den bis dahin existierenden Abgrenzungsproblemen
Tons, DOK 1984, S. 432, 436; Igl/Welti, Sozialrecht, S. 101 Rn. 45; Zuck, in: Quaas/Zuck, Medizin-
recht, § 64 Rn. 1.

80 Vgl. Heilmittel-Richtlinie i. d. F. vom 1.12.2003/16.03.2004.

81 Ein fest eingebauter Treppenlift ist beispielsweise kein Hilfsmittel, vgl. Urteil des BSG vom
6.8.1998 (B 3 KR 14/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 30. Eine Vojta-Liege hingegen ist kein fest ein-
gebauter Inventarbestandteil, s. Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500 § 33
Nr. 13.

82 §33 Abs.18S.1.

83 Vgl. Urteil des BSG vom 6.8.1998 (B 3 KR 14/97 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 30. Eine Vojta-Liege
beispielsweise ist ein Hilfsmittel, Urteil des BSG vom 3.8.2006 (B 3 KR 25/05 R), SozR 4-2500
§ 33 Nr. 13. Nicht als Hilfsmittel, sondern als allgemeine Gebrauchsgegenstinde des tiglichen Le-
bens wurden z. B. folgende Produkte gewertet: Feuchte Einmalwaschlappen und feuchtes Toiletten-
papier, Urteil des BSG vom 24.9.2002 (B 3 KR 15/02 R), SozR 3-2500 § 33 Nr. 47; elektrisch ver-
stellbare Sessel, Urteil des BSG vom 22.8.2001 (B 3 P 13/00 R), SozR 3-3300 § 40 Nr. 7.

84 Zur Problematik der Abgrenzung dieser Kriterien durch die Rechtsprechung vgl. Schienker, BKK
1997, S. 288, 291.

85 Eine Behinderung ist eine Abweichung der korperlichen Funktion, geistigen Fihigkeit oder seeli-
schen Gesundheit von dem fiir das Lebensalter typischen Zustand, die mit hoher Wahrscheinlichkeit
langer als sechs Monate andauert und daher die Teilhabe am Leben in der Gesellschaft beeintrich-
tigt, vgl. die Legaldefinition in § 2 Abs. 2 S. 1 SGB IX.

86 Stindige Rechtsprechung; vgl. u. a. Urteil des BSG vom 16.9.1999 (B 3 KR 8/98 R), SozR 3-2500
§ 33 Nr. 31. Das Gericht entschied in diesem Urteil, dass die Ausstattung mit einem ,,Rollstuhl-
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Aufgrund ihrer Bauart und Konstruktion sind Hilfsmittel in Abgrenzung zu Praxis-
zubehor grundsitzlich dazu vorgesehen, vom Versicherten selbst in seinem hiuslichen
Umfeld und nicht ausschlieBlich bei der drztlichen Behandlung oder als Krankenhaus-
und Praxisausstattung angewendet zu werden.87

In Abgrenzung zu Arzneimitteln handelt es sich um séchliche Mittel, die iiberwie-
gend von auBen auf den Organismus einwirken,®8 die jedoch auch dazu dienen kinnen,
die Anwendung von Arzneimitteln oder anderen Therapeutika zu ermoglichen, wie bei-
spielsweise Inhalationsgerdte. Arzneimittel hingegen erreichen ihre Wirkung in der Re-
gel durch die Verstoffwechslung ihrer Wirkstoffe.89 Die Abgrenzung zu Verbandsmit-
teln, kann im Einzelfall schwierig sein und erfolgt mafgeblich nach dem Sprach-
gebrauch und der medizinischen Praxis. Bei Verbandmitteln geht es um das ,,Binden*
bzw. ,,Verbinden* von Korperstellen oder Gliedmafen zu therapeutischen Zwecken mit
nur einmal verwendbaren Produkten.90

Im Gegensatz zum Medizinproduktebegriff ist der Hilfsmittelbegriff wesentlich en-
ger gefasst. Produkte, die nicht individuell vom Versicherten, sondern nur im Rahmen
der medizinischen Behandlung angewendet werden oder die zur Klinik- und Praxisaus-
stattung zihlen, sind nicht inbegriffen. Im Gegensatz zum franzosischen Begriff werden
beispielsweise Implantate nicht umfasst.

Im franzosischen Krankenversicherungsrecht findet sich neben dem Medizinproduk-
tebegriff des Code de la Santé publique (CSP), der der Umsetzung der Medizinproduk-
terichtlinie dient, auch der Begriff dispositifs médicaux a usage individuel (Medizinpro-
dukt zur individuellen Anwendung) im Gesetz fiir die Sozialversicherung, Art. L. 165-1
ff. CSS. Dieser Begriff ist im Leistungsrecht der Sozialversicherung verortet®! und be-
trifft den Anspruch der Versicherten auf die Versorgung mit Medizinprodukten. Im Ge-
setz wird er nicht ndher definiert. Der Anspruchsinhalt wird jedoch in der Liste fiir er-
stattungsfihige Produkte und Leistungen (LPPR, liste des produits et prestations rem-
boursables) durch die Auflistung der erstattungsfahigen Produkte konkretisiert, ohne
den Begriff der Medizinprodukte zur individuellen Anwendung nochmals aufzugreifen
und zu definieren.

Der sozialleistungsrechtliche Medizinproduktebegriff des CSS unterscheidet sich in
zweierlei Hinsicht vom europidischen Medizinproduktebegriff, der im CSP umgesetzt
wurde. Er schrinkt durch eine individuelle Komponente den Anwendungsbereich stark

Bike* nur ein auf lingere Fahrradausfliige gerichtetes Mobilitdtsbediirfnis befriedige, das kein all-
gemeines Grundbediirfnis sei.

87 Arbeitsgemeinschaft der Spitzenverbdnde der Krankenkassen zugleich handelnd als Spitzenverbdn-
de der Pflegekassen, Strukturgegebenheiten und Prozessabldufe, Abschnitt I, S. 4-2.

88 Urteil des BSG vom 16.7.1968 (9 RV 1070/65), BSGE 28, 158, 159 f., zuriickgehend auf jahrzehn-
telange Rechtsprechung des BSG und bereits des RVA.

89 Beck, in: Schlegel/Voelzke/Engelmann, Praxiskommentar SGB V, § 33 Rn. 20.

90 Urteil des BSG vom 28.9.2006 (B 3 KR 28/05 R), BSGE 97, 133, 138.

91 Art. L. 165-1 ff. CSS des Kapitels V befindet sich im Vierten Abschnitt iiber Regelungen betref-
fend Leistungen und Pflege des Code de la sécurité sociale.
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ein, 6ffnet ihn jedoch aufgrund seiner Sozialleistungsorientierung auch fiir in Verbin-
dung mit dem Produkt stehende Dienstleistungen. Die Eingrenzung auf die individuelle
Anwendung hat den Zweck, Produkte auszuschlieBen, die von medizinischem Personal
innerhalb der Behandlung eingesetzt werden. Diese Produkte sind im Budget fiir die
arztliche Behandlung bereits inbegriffen oder gehdren zur Praxis- oder Krankenhaus-
ausstattung. Da dem Versicherten fiir solche Produkte kein eigener Anspruch zuerkannt
werden soll, wurden sie durch den Zusatz der Komponente ,,zur individuellen Anwen-
dung® ausgeschlossen.92

Eine weitere Abweichung vom europdischen Medizinproduktebegriff besteht in der
Ausdehnung des sozialleistungsorientierten Begriffs auf unmittelbar mit der Leistung
des Produkts in Verbindung stehende Zusatzleistungen. Dies folgt aus dem zweiten Ab-
satz des Art. L. 165-1 CSS, in dem der Gesetzgeber von Produkten und Leistungen
(produits et prestations) spricht. Hierdurch wird deutlich, dass die Hilfsmittelleistung
sich nicht nur auf das Medizinprodukt als solches beschrinkt, sondern iiber die Sach-
leistung hinaus auch weitere sonstige Leistungen beinhalten kann. Dies konnen insbe-
sondere Dienstleistungen wie Anpassungs- oder Einweisungstitigkeiten sein.

Der sozialleistungsrechtliche Medizinproduktebegriff des CSS ist aufgrund der indi-
viduellen Komponente deutlich enger gefasst als der des CSP, beschrinkt sich jedoch
nicht nur auf reine Sachleistungen, sondern kann auch damit in engem Zusammenhang
stehende Dienstleistungen beinhalten.

2.1.1.3 Vorliegend verwendeter Hilfsmittelbegriff

Aufgrund des rechtsvergleichenden Ansatzes dieser Arbeit ist es notwendig, den in die-
ser Arbeit verwendeten Hilfsmittelbegriff im Sinne eines fertium comparationis exakt
zu bestimmen und einzugrenzen. Nur auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass
in beiden Rechtsordnungen das gleiche vorrechtliche Problem betrachtet wird.93 Auf-
grund der Zielsetzung dieser Arbeit ist es sinnvoll, einen Hilfsmittelbegriff zu wihlen,
der enger ist als der internationale Medizinproduktebegriff. Ist in dieser Arbeit von
,,Hilfsmitteln* oder ,,medizinischen Hilfsmitteln* die Rede, so sind damit medizinische
Hilfsmittel zur individuellen Anwendung gemeint. Dieser Begriff umfasst die drei be-
reits oben aufgezeigten Komponenten des séachlichen, beweglichen Gegenstandes, des
medizinischen Zweckes und der Anwendung durch den Versicherten im hiuslichen Be-
reich.

Der Ausdruck Hilfsmittel verdeutlicht, dass es sich primir um Versicherungsleistun-
gen in Form von sdchlichen Leistungen handelt. Dennoch sollen auch Dienstleistungen,
die eng in Verbindung mit der Hilfsmittelleistung stehen, nicht aus der Betrachtung
ausgeschlossen werden. Die Beratung, Anpassung und Einfiihrung in den Gebrauch
sowie Kontrollen und Wartungen des Produkts werden deshalb als Teil der Hilfsmittel-

92 Vgl. dazu auch Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2002, S. 31.
93 Zur Notwendigkeit dieses Vorgehens im Rahmen der rechtsvergleichenden Methodik s. 1.3.
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leistung betrachtet. Aus diesem Grund wurde der sozialleistungsrechtliche Ausdruck
,Hilfsmittel“ gewdhlt, da die Bezeichnung ,Medizinprodukt“ diese Dienstleistungs-
komponente nicht beinhaltet.

Das Wort ,,medizinisch® prézisiert, dass es sich um Hilfsmittel im Gesundheitsbe-
reich handelt, da der Terminus Hilfsmittel als solcher in der deutschen Sprache nicht
nur dem Sozialrecht zugeordnet wird, sondern auch in ganz anderen Lebensbereichen
verwendet wird%4. Zudem wird Bezug auf den medizinischen Zweck eines Hilfsmittels
genommen, das dem Ausgleich eines durch eine Krankheit, Verletzung oder Behinde-
rung hervorgerufenen Nachteils oder der Forderung der Heilung einer Krankheit dient.

Durch die individuelle Anwendungskomponente sollen solche Hilfsmittel ausge-
schlossen werden, die in direktem Zusammenhang mit einem &rztlichen Eingriff stehen
und deshalb nicht von dem Versicherten selbst verwendet werden. Diagnosegerite, drzt-
liche Ausstattung sowie Implantate werden deshalb in dieser Arbeit nicht beriicksich-
tigt. Diese Eingrenzung wurde gewihlt, da vorliegend die Kostensteuerungsmechanis-
men im Leistungserbringungsverhiltnis betrachtet werden sollen. Diese Rechtskonstel-
lation besteht jedoch nicht, wenn ein Hilfsmittel nicht individuell vom Versicherten,
sondern wéhrend der drztlichen Behandlung genutzt wird.

2.1.2  Besonderheiten des Hilfsmittelmarktes

Im Vergleich zum Arzneimittelsektor und anderen Gesundheitsbereichen ist der
Hilfsmittelmarkt ein verhiltnismédBig kleiner Wirtschaftszweig. Lediglich 3,64 % der
Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland im Jahr 2010 fielen in den
Hilfsmittelbereich. In konkreten Zahlen ausgedriickt lagen die Ausgaben dennoch bei
6,01 Mrd. Euro.?> In den franzésischen allgemeinen Pflichtversicherungssystemen la-
gen die Ausgaben im Jahr 2010 bei 5,35 Mrd. Euro.9¢ Aufgrund des demographischen
Wandels wird der Hilfsmittelsektor in Zukunft weiter an Bedeutung gewinnen, da
Hilfsmittel insbesondere von chronisch kranken, behinderten oder alten Menschen be-
notigt werden, deren Anteil aufgrund der Alters- und Morbidititsstruktur der Bevolke-
rung zunimmt.97 Der seit Jahrzehnten zu beobachtende Kostenanstieg ist neben diesem

94 Nach der lexikalen Bedeutung des Begriffes ist ein Hilfsmittel ein ,,Mittel zur Arbeitserleichterung
oder zur Erreichung eines bestimmten Zweckes*, DUDEN — Das grole Worterbuch der deutschen
Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012. So ist beispielsweise ein Taschenrechner ein
Hilfsmittel in einer Mathematikpriifung oder ein Hammer ein Hilfsmittel, um einen Nagel in die
Wand zu schlagen.

95 Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 9 f.

96 Dies waren die auf zwei Dezimalstellen gerundeten Ausgaben aller Pflichtversicherungssysteme fiir
Medizinprodukte, die in der Liste fiir erstattungsfiahige Produkte und Leistungen (LPPR) unter Titel
I, I und IV gelistet werden, s. Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2010,
S. 27.

97 Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 52.
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demographischen Wandel auch auf den technischen Fortschritt und epidemiologische
Verinderungen?8 zuriickzufiihren.%%

Ein besonderes Merkmal des Hilfsmittelmarktes ist die hohe Anzahl beteiligter Ak-
teure!00 mit hiufig gegenliufigen Interessen und die undurchsichtigen, teilweise un-
gleichen Machtstrukturen. Hersteller und Leistungserbringer sind in hohem Malle von
der Regulierung des Gesetzgebers sowie den Kostenentscheidungen der zustidndigen
Gremien abhédngig. Doch auch das Gewicht jener Hersteller, die aufgrund starker Lob-
byarbeit hohen Einfluss auf Entscheidungen nehmen und Rechtsunsicherheiten zur
Durchsetzung eigener Interessen nutzen konnen, ist nicht zu unterschitzen. 101

Der Herstellermarkt von medizinischen Hilfsmitteln zeichnet sich im Gegensatz zum
Arzneimittelsektor durch seine Heterogenitit aus.!02 Von Klein- und Kleinstbetrieben
iber mittelstindische Unternehmen bis hin zu grofen Konzernen sind alle Unterneh-
mensformen und -groBBen auf dem Hilfsmittelmarkt vertreten. So gibt es beispielsweise
den Orthopidieschuhmacherbetrieb als Ein-Mann-Betrieb, den Rollstuhlhersteller, der
mit zwanzig Mitarbeitern hochspezialisierte Rollstiihle fiir einen regionalen Markt an-
fertigt, aber auch das Unternehmen, das Massenprodukte, wie Inkontinenzhilfen oder
Kompressionsstriimpfe, fiir den internationalen Vertrieb herstellt.

Der Markt der Leistungserbringer ist im Gegensatz dazu homogener. Hilfsmittel
werden vom Fachhandel (Sanitédtshduser oder auf einzelne Produkte spezialisierte Be-
triebe), von Apotheken!03 oder bei handwerklichen Anfertigungen von Gesundheits-
handwerkern abgegeben. Zu diesen gehoren Augenoptiker, Horgeriteakustiker, Ortho-
pidiemechaniker und Orthopidieschuhmacher.104 Hiufig arbeiten in Sanititshiusern
Orthopéadiemechaniker, die auch eine individuelle Anfertigung oder Zurichtung bewerk-

98 Im franzdsischen Medizinproduktesektor beispielsweise ist ein erhdhter Kostenanstieg unter ande-
rem der Zunahme der Behandlungen von Diabeteserkrankungen sowie Schlafapnoe geschuldet,
s. Vaulont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en
2007, S. 1.

99 Grienberger, ZMGR 2009, S. 59; Comité Ecnnomique des Produits de Santé, Rapport d'activité
2008, S. 28.

100 Kingreen weist darauf hin, dass die auch in anderen Gebieten vorzufindende ,,sozialrechtliche Ak-
teursvielfalt™ aus historischen Griinden besteht, Kingreen, SDSRV 52, S. 7, 36 f.

101 Vgl. Grienberger, KrV 2006, S. 249.

102 Vgl. fiir den franzosischen Hilfsmittelmarkt Poyet, Le dispositif médical: aspects réglementaires et
économiques, S. 51 ff.; Comité Economique des Produits de Santé, Rapport d'activité 2008, S. 27
sowie fiir den deutschen Hilfsmittelmarkt Enquete-Kommission ,,Struktur der gesetzlichen Kran-
kenversicherung®, Zwischenbericht v. 31.10.1988, BT-Drs. 11/3267, S. 275; Grienberger, ZMGR
2009, S. 59, 60.

103 In Frankreich werden 40 % der verordneten Hilfsmittel von Apothekern abgegeben, Vau-
lont/Vielfaure/Rigollot/Guérin/Courtois, Les dispositifs médicaux: situation et évolution en 2007,
S. 3.

104 Zu den Berufsbildern der Gesundheitshandwerker ausfiihrlich Rosenthal, Leistungserbringer von
Heil- und Hilfsmitteln und Krankenkassen, S. 64 -75.

In Frankreich entsprechen die Berufsbilder von Gesundheitshandwerkern den deutschen. Die be-
rufsrechtlichen Anforderungen finden sich im Code de la santé publique (CSP) im vierten Teil iiber
Gesundheitsberufe, Art. L. 4361-1 ff. CSP.

42

{o) I


https://doi.org/10.5771/9783845261911-34
https://www.nomos-elibrary.de/agb

stelligen konnen. Es handelt sich bei diesen Leistungserbringern meist um kleine oder
mittelstindische Betriebe. Vereinzelt, insbesondere im sog. Homecarebereich!03, gibt es
auch groBere Unternehmen mit {iber 1 000 Mitarbeitern. Teilweise handelt es sich dabei
um Herstellerfirmen, die auch als Leistungserbringer agieren. Um ihre Verhandlungs-
macht gegeniiber Lieferanten und Krankenkassen zu verstirken, schlieBen sich Leis-
tungserbringer hiufig zu Verbiinden zusammen.!06 Je groRer die Zusammenschliisse
oder Handelsketten sind, desto besser sind ihre Verhandlungsposition und ihre Markt-
macht gegeniiber den anderen Akteuren. Eine Abgabe von Hilfsmitteln durch offentli-
che und private Kliniken und freiberufliche Arzte ist in Deutschland und Frankreich nur
noch in Ausnahmefillen, insbesondere zur Notfallversorgung, zulidssig. Die verschiede-
nen Berufsgruppen der Leistungserbringer unterscheiden sich darin voneinander, in
welchem MaB sie das Hilfsmittel gestalten und Einfluss auf seine Form nehmen konnen.
Wihrend Gesundheitshandwerker naturgem@8 kleinere und groflere Anpassungen oder
Veridnderungen vornehmen oder in manchen Féllen das Hilfsmittel im Bedarfsfall auch
individuell herstellen konnen, beschrinken sich Apotheker und Fachhindler auf die
Beratung und Gebrauchseinweisung. Naturgemi3 geben sie deshalb andere Hilfsmittel
ab als Gesundheitshandwerker.

Eine weitere Besonderheit des Hilfsmittelmarktes, die sowohl in entscheidungspoliti-
scher als auch juristischer Hinsicht zu problematischen und besonderen Fragestellungen
fiihren kann, ist der Charakter der Hilfsmittelleistung als Mischform aus Sach- und
Dienstleistung.!07 Ein Vertrag iiber eine Hilfsmittelleistung ist deshalb in der Regel ein
Mischvertrag mit Warenlieferungs- und Dienstleistungsanteilen. Auch die einzelnen
Handlungen des Leistungserbringers konnen nicht immer eindeutig in die Kategorie
Sach- oder Dienstleistung eingeordnet werden. Dies ldsst sich an der Arbeit eines Au-
genoptikers verdeutlichen: Wihrend die Beratungsleistung zur Auswahl des Brillenge-
stells eindeutig als Dienstleistung bezeichnet werden kann, ist die Zuordnung als Sach-
oder Dienstleistung bei der Einpassung der Brillenglédser in die Brillenfassung oder die
Anpassung der Brille an das Gesicht des Empfidngers nicht mehr so eindeutig vorzu-
nehmen.

Ein Blick in das deutsche Hilfsmittelverzeichnis oder die franzésische LPPR zeigt,
dass der Hilfsmittelmarkt in Bezug auf die Sachleistung von einer groen Produktviel-
falt gekennzeichnet ist. Diese reicht von Einmalprodukten (z. B. saugende Bettschutz-
einlagen, Stomabeutel oder Einmalkatheter) bis zu langfristig verwendeten Produkten

105 Der Begriff Homecare bezeichnet die hédusliche Produktversorgung schwerkranker Menschen. Da-
bei zeichnet die Homecare aus, dass die Patienten nicht zu dem Leistungserbringer in ein Ladenge-
schift kommen, sondern von diesem in ihrem Zuhause betreut werden. Es handelt sich jedoch wei-
terhin um eine Hilfsmittelleistung, Homecare darf nicht mit Pflegedienstleistungen verwechselt
werden.

106 Beispiele hierfiir sind der Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel fiir Behinderte e. V., der
Bundesverband des Sanititsfachhandels oder der Bundesinnungsverband Orthopidietechnik.

107 Die Einordnung der Hilfsmittelleistung als Warenlieferung oder Dienstleistung wird beispielsweise
bei der Anwendbarkeit des europdischen Vergaberechts relevant, vgl. 3.2.2.2.2.
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(z. B. Gehilfen, Horgeridte, Kompressionsstriimpfe, Sprachverstirker u. v. m.). Es gibt
sowohl unkomplizierte, in groBer Menge hergestellte Produkte (z. B. Applikationshil-
fen) als auch hoch spezialisierte, elektronische und teils individuell angepasste Hilfsmit-
tel (z. B. C-Legs, Horgeriite etc.).108 Zu den am hiufigsten verordneten Produktgrup-
pen, die die hochsten Kosten verursachen, gehoren Inhalations- und Atemtherapiegerite
sowie Kranken- bzw. Behindertenfahrzeuge.!09 Es bietet sich an, Hilfsmittelleistungen
nicht nach der Diagnose, sondern nach Produktmerkmalen zu systematisieren, da dies
der Denkweise der Akteure bei der Auswahl des geeigneten Hilfsmittels entspricht. So-
wohl im deutschen Hilfsmittelverzeichnis als auch in der franzdsischen LPPR werden
die Hilfsmittel deshalb nach Produktarten kategorisiert

Doch aufgrund der Dienstleistungskomponente sind auch Art, Umfang und Zeitpunkt
der Dienstleistung wichtige Systematisierungskriterien, da sie eine Aussage iiber das
Mal der Individualisierung einer Hilfsmittelleistung treffen. Abhédngig vom Grad der
Individualisierung des Produktes lassen sich verschiedene, jedoch flieBend ineinander
tibergehende Gruppen bilden. In die erste Gruppe gehoren serienméfig angefertigte
Industrieprodukte, die einsetzbar sind, ohne weitere Anpassungen vornehmen zu miis-
sen. In diesen Fillen besteht die Leistung in der Regel aus einem hohen Produktanteil.
Die Dienstleistungskomponente, die allenfalls in einer Beratungsleistung liegen kann,
tritt in den Hintergrund.!10 Anders ist dies jedoch bei komplizierten Anwendungen, die
mit einem hohen Einweisungs- und Betreuungsbedarf verbunden sind und eine wieder-
holte Betreuung iiber einen lingeren Zeitraum hinweg erfordern.!!! Ein hoheres MaB an
individueller Leistung benotigen auch Produkte, die zwar serienméfig gefertigt wurden,
aber einer individuellen Anpassung bediirfen. Diese Anpassung kann in der Regel nicht
durch einen Laien, sondern muss von erfahrenem Fachpersonal ausgefiihrt werden und
erfordert einen direkten Kontakt zum Leistungsempfinger, so dass das bloBe Zusenden
der Ware nicht moglich ist.112 Juristisch problematisch kann die Frage werden, ob die
individuelle Anpassungsleistung der Sach- oder der Dienstleistungskomponente zuzu-
rechnen ist. Entscheidend ist dies beispielsweise fiir die Anwendbarkeit des europi-
ischen Vergaberechts, das nur bei einem Lieferauftrag iiber eine Warenlieferung, jedoch
nicht bei einem Dienstleistungsauftrag Anwendung findet.!13

108 Zu Innovationsbeispielen fiir diese Produkte der sog. Homecareversorgung s. Rieck, MPR 2007,
S. 33, 34 ff.

109 Vgl. Kemper/Sauer/Glaeske, BARMER GEK Heil- und Hilfsmittelreport 2011, S. 60 fiir den deut-
schen Markt sowie fiir den franzosischen Markt Comité Economique des Produits de Santé, Rapport
d'activité 2011, S. 27 f.

110 In diese Kategorie fallen beispielsweise aufsaugende Inkontinenzprodukte, bei denen aufler einer
Beratungsleistung bei der Produktauswahl keine weiteren Dienstleistungen erforderlich sind.

111 FEin Beispiel hierfiir ist die Stomaversorgung, in der es aufgrund von Anwendungsfehlern eine hohe
Komplikationsrate gibt, Rieck, MPR 2007, S. 33 f.

112 FEin solches Produkt ist beispielsweise ein 3-Punkt-Korsett, das als Konfektionsware von einem
Orthopidiemechaniker dem Versicherten angepasst werden muss.

113 Siehe zu dieser Problematik die Erorterungen unter 3.2.2.2.2.
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Der Grad der Individualisierung sowie die Hohe des Dienstleistungsanteils spielt fiir
die Versorgung und die Vergiitung eine Rolle. Er muss beispielsweise bei der Frage,
welche Dienstleistungen in einer Versorgungspauschale enthalten sind, beriicksichtigt
werden und hat im deutschen Recht fiir die Frage, ob ein Hilfsmittel zur Ausschreibung
geeignet ist, eine groBe Bedeutung.!14

2.1.3  Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel

Bei der Leistungserbringung durchliuft ein Hilfsmittel, das in der europidischen Uni-
on vertrieben wird, in zeitlicher Hinsicht mehrere Ebenen des Hilfsmittelmarktes!13.
Ein entsprechendes Ebenenmodell wird bisher fiir die Einbindung Dritter in das Leis-
tungserbringungsverhiltnis verwendet.!16 Es bezog sich auf den Zugang der Leistungs-
erbringer als Wirtschaftssubjekte zum Sozialversicherungsmarkt. In angepasster Form
lasst sich dieses Modell auf die Marktzuordnung von Wirtschaftsobjekten iibertragen.
Auf diese Weise werden die verschiedenen Phasen veranschaulicht, die ein Produkt
vom Zeitpunkt seiner Entwicklung bis zur Aushiindigung an den Leistungsberechtigten
durchlduft. Auf jeder Ebene dndert sich der Status des Produktes, indem es einen neuen
Markt erschliet. Durch die Darstellung in aufeinander aufbauenden Ebenen wird ver-
deutlicht, dass jede Stufe zu einer neuen Marktebene eine Hiirde darstellt, fiir die be-
stimmte Voraussetzungen erfiillt sein miissen. An diesen Stufen setzen Steuerungsme-
chanismen sowohl zur Kosten- als auch zur Qualitédtssteuerung an.

Auf seinem Weg von der Herstellung bis in die Hidnde des Versicherten durchléduft
ein Produkt vier verschiedene Ebenen (s. Abb. 1): Der Produktionsphase, einer dem
Markt vorgeschalteten Ebene, folgt die Zuordnung zum allgemeinen Medizinprodukte-
markt. Der nédchste Schritt ist der Status des Produkts als verordnungsfihiges, medizini-
sches Hilfsmittel auf dem Sozialversicherungsmarkt. Zuletzt folgt die Erfiillungsebene
mit der individuellen Leistung durch Selektion des konkreten Hilfsmittels.

Die Produktionsebene ist der MarkterschlieBung vorgelagert. Das Produkt befindet
sich noch beim Hersteller und ist noch nicht auf dem freien Markt erhéltlich. Zunéchst
miissen die Produktionsschritte Produktentwicklung, Vorproduktion, Herstellung und
Verpackung durchlaufen werden.!!7 Die Produktionsebene ist insbesondere fiir die
Qualitédtssicherung von grofler Bedeutung. Qualititsanforderungen fiir die Zuordnung zu
speziellen Mirkten, wie beispielsweise Normenkonformitidt, miissen bereits in dieser
Phase beriicksichtigt werden.

114 Vgl.3.2.2.2.2.

115 Der Begriff Markt wird dabei zundchst allgemein verwendet. Er entsteht immer dann, wenn auf
mindestens einer Seite mehrere Akteure stehen, vgl. Weber, Wirtschaft und Gesellschaft, S. 43.

116 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S.323, 346 ff.; Be-
cker/Kingreen, in: dies., Recht des offentlichen Gesundheitswesens, S. VII, XXIV ff. Diese Ebenen
stellt, wenn auch weniger eindeutig, in dhnlicher Weise auch Schuler-Harms dar, vgl. Schuler-
Harms, VSSR 2005, S. 135, 142 ff.

117 World Health Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles,
S. 5 ff.

45

[@)er ]


https://doi.org/10.5771/9783845261911-34
https://www.nomos-elibrary.de/agb

Der nichste Schritt ist die Zuordnung des Produkts zum Medizinproduktemarkt, die
ihm den Status eines Medizinprodukts gibt und einen Vertrieb auf dem allgemeinen
Gesundheitsmarkt ermdglicht. Zur Statusbegriindung erhélt das Produkt nach Durchfiih-
rung des sog. Konformititsbewertungsverfahrens die CE-Kennung.!18 Aus sozialrecht-
licher Sicht handelt es sich dabei um eine abstrakte Zugangsvoraussetzung zum Sozial-
leistungsmarkt, weshalb hier von ,,Qualifikationsebene* gesprochen wird.!19 Auch die-
se Ebene dient primédr der Qualititssicherung. Sie beinhaltet die konsekutive Markt-
tiberwachung durch Gesundheitsbehorden, die Vorfillen nachgehen und Warnungen
herausgeben konnen. Diese Marktiiberwachung wird in Deutschland auf Bundesebene
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), in Frankreich
durch die Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS)
durchgefiihrt.

Auf nichster Ebene befindet sich der Sozialversicherungsmarkt. Um iiber den Status
eines Medizinproduktes hinaus als medizinisches Hilfsmittel verordnungsfihig zu sein,
miissen in der Regel zusitzliche Hiirden genommen werden. Der statusbegriindende Akt
kann sowohl hoheitlich als auch kooperativ erfolgen. Er kann beispielsweise aus der
Aufnahme des Produktes in ein bestimmtes Verzeichnis oder im Abschluss von Vertra-
gen mit dem Hersteller oder Leistungserbringern bestehen. Die Stufe zur Sozialversi-
cherungsebene dient ebenfalls zur Qualititssicherung. KostensteuerungsmaB3nahmen
greifen vor allem in dieser Ebene an.

Die Leistungsebene ist dadurch gekennzeichnet, dass der individuelle Leistungsan-
spruchs des Versicherten erfiillt wird. Die Selektion des konkreten Hilfsmittels kann in
Abhingigkeit von den Vorschriften iiber den Inhalt einer Verordnung sowohl durch den
Verordner als auch durch den Leistungsberechtigten erfolgen. Gegebenenfalls wird eine
weitere Bedarfspriifung vom Leistungstriger durchgefiihrt. Das Hilfsmittel kann auf
verschiedenen Versorgungswegen zum Versicherten gelangen, beispielsweise auf tradi-
tionelle Weise durch Auswahl im Geschift des Leistungserbringers oder durch Ver-
sandhandel.120 Auch auf der Erfiillungsebene konnen KostensteuerungsmaBnahmen
durchgefiihrt werden, indem beispielsweise in Einzelfallentscheidungen iiber die Kos-
teniibernahme entschieden wird.

118 Die CE-Kennung dient als Nachweis fiir die Conformité Européenne, die Ubereinstimmung mit den
EU-Richtlinien.

119 Dieser Gedanke, der sich bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 347 bezogen auf den Marktzugang von Leistungserbringern findet, ist hier auf den Marktzu-
gang von Produkten iibertragen worden.

120 Die verschiedenen Versorgungswege werden bei Kotter/Massing, BKK 2000, S. 243, 244 ff. aufge-
zeigt.
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Erftllungsebene

Sozialversicherungs-
markt

Medizinprodukte-

markt Statusbegriindender Akt
z. B. Aufnahme in Verzeichnis

Produktion
CE-Kennung

Abb. 1: Mehrebenenmodell der Marktzuordnung medizinischer Hilfsmittel

2.1.4  Rechtsbeziehungen bei der Hilfsmittelversorgung

Wie viele andere sozialrechtliche Leistungen werden Hilfsmittel nicht durch die
Krankenkassen selbst, sondern durch Dritte an die Versicherten abgegeben.!2! Durch
diese drittvermittelte Leistung!22 entsteht eine Dreiecksbeziehung zwischen der Kran-
kenversicherung als Leistungstriger, dem Versicherten als Leistungsberechtigten und
dem Leistungserbringer!23. Es entsteht ein Zusammenspiel und eine Wechselbeziig-
lichkeit der rechtlichen Beziehungen, die aufgrund der hiufig gegenlidufigen Interessen
der Akteure zu Konflikten fiihren konnen. 124

Das Beziehungsdreieck zwischen Leistungstriager, Leistungserbringer und Leis-
tungsberechtigtem wird Leistungserbringungsverhiltnis genannt.!25 Diese Benennung
verdeutlicht, dass fiir die Leistungserbringung nicht ein Akteur alleine verantwortlich
ist, sondern das Handeln und die Mitwirkung aller im Sozialleistungsdreieck beteiligten
erforderlich sind.!26 Der Leistungstriiger muss aufgrund seiner Sicherstellungspflicht
fiir die ordnungsgeméle Leistung durch den Leistungserbringer gegeniiber dem Versi-
cherten einstehen und die Hilfsmittelleistung regelmiBig vergiiten. Der Leistungser-
bringer iibergibt das Hilfsmittel an den Leistungsberechtigten und erbringt erforderliche
zusitzliche Dienstleistungen. Und die Stellung des Versicherten geht iiber die eines

121 Zu den Griinden der Einbindung Dritter und den damit verbundenen praktischen Schwierigkeiten
S. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 341 ff.

122 Zum Begriff der drittvermittelten Sozialleistung Felix, VSSR 2005, S. 133.

123 Leistungserbringer ist die natiirliche oder juristische Person, die das Hilfsmittel unmittelbar an den
Leistungsberechtigten abgibt.

124 Grienberger, KrV 2006, S. 249; Eichenhofer, SGb 2003, S. 365.

125 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 335.

126 Vgl. zur Rolle der Akteure fiir die Leistungserbringung und das Qualitdtsmanagement World Health
Organization, Medical device regulations: Global overview and guiding principles, S. 6 ff.
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bloRBen Leistungsempfingers hinaus,!27 da er als Kooperationssubjekt beispielsweise
zur Sorgfalt mit den ihm iiberlassenen Hilfsmitteln verpflichtet ist. Es ist deshalb sach-
gerecht, das gesamte Sozialleistungsdreieck als Leistungserbringungsverhiltnis zu be-
schreiben.128 Teilweise wird in der Literatur der Begriff ,,Leistungserbringungsverhilt-
nis“ im engen Sinne fiir die Rechtsbeziehung zwischen Krankenversicherungstriger und
Leistungserbringer verwendet.!2 Diese Bezeichnung ist missverstindlich, da in diesem
Rechtsverhiltnis nicht die Sozialleistung, sondern lediglich die Geldleistung ausge-
tauscht wird.

Die einzelnen Rechtsbeziehungen in diesem mehrseitigen Rechtsverhéltnis haben
verschiedene Merkmale, Funktionen und Eigenheiten. Sie lassen sich dabei auch inner-
halb der Rechtsordnungen nicht pauschal dem Sozial- oder Privatrecht zuordnen, son-
dern konnen unterschiedlicher Rechtsnatur sein.!30 Die Basis des Dreiecksverhiltnisses
bildet die als Sozialleistungsverhiltnis bezeichnete Beziehung zwischen dem Kranken-
versicherungstriager und dem Versicherten, die in Vorsorgesystemen dem Versicherten-
verhiltnis entspricht.!31 Die Rechtsbeziehung zwischen Leistungserbringer und Leis-
tungsberechtigtem wird weitgehend iibereinstimmend als Erfiillungsverhiltnis!32 be-
zeichnet, weil in diesem Verhiltnis der Sozialleistungsanspruch erfiillt wird. Uber die
Bezeichnung des Rechtsverhiltnisses zwischen Leistungserbringer und Leistungstriger
herrscht indes keine Einigkeit. Der teilweise eng verwendete Begriff ,,Leistungserbrin-
gungsverhiltnis“133 ist aufgrund der damit verbundenen, oben geschilderten Ungenau-
igkeit ungiinstig. Des Weiteren werden die Begriffe ,,Leistungsbereitstellungsverhilt-
nis“, ,Leistungsbeschaffungsverhiltnis*“ und ,,Gewihrleistungsverhiltnis® verwendet.
Sie bezeichnen alle dasselbe Rechtsverhiltnis, kniipfen begrifflich jedoch an unter-
schiedliche Zeitpunkte der Leistung an.134 Fiir Hilfsmittelleistungen erscheint aufgrund

127 Vgl. hierzu die Ausfithrungen zur Bedeutung des Leistungsempfingers als dritter Verantwor-
tungspol im aktivierenden Sozialstaat, Kingreen, SDSRV 52, S. 7, 26 {.

128 Siehe dazu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 334 ff.
Giese bezeichnet dieses Dreiecksverhiltnis geschwollen als ,, Trifurkation eines dissipativen Teil-
rechtssystems*, Giese, RsDE 2000, S. 1.

129 So beispielsweise Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 120.

130 Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 139. Eichenhofer weist auch auf die Moglichkeit hin, dass ein
Rechtsverhiltnis sowohl offentlich-rechtliche als auch privatrechtliche Elemente vereinigt, vgl. Ei-
chenhofer, SGb 2003, S. 365.

131 Da es Anspruchsgrund fiir eine Sozialleistung ist, wird dieses Verhéltnis auch Grundverhiltnis
genannt, vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 85; Schuler-Harms, VSSR
2005, S. 135, 138 f.

132 Ausfithrlich zum Aufbau des Leistungserbringungsverhiltnisses und den einzelnen darin enthalte-
nen Beziehungen Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323,
334 ff. Rixen schldgt hingegen fiir das Krankenversicherungsrecht den am Gesetzeswortlaut (Leis-
tungserbringer ,,bewirken* die Leistung, vgl. § 12 Abs. 1 S. 2 SGB V) angelehnten Begriff ,, Bewir-
kungsverhéltnis* vor, vgl. Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht, S. 120.

133 Erstmals wohl verwendet bei Schulin, JZ 1986, S. 476 ff. Fur weitere Nachweise
S. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 334, Fn. 59.

134 Der Ausdruck ,,Leistungsbereitstellungsverhiltnis* bezieht sich auf die Bereitstellung der Leistung
durch den Leistungserbringer, der die Leistung anbietet. Er betont die Vorbereitungsphase der Leis-

48

{o) I


https://doi.org/10.5771/9783845261911-34
https://www.nomos-elibrary.de/agb

der zeitlichen Verkniipfung mit dem konkreten Leistungsvorgang der Begriff , Leis-
tungsbeschaffungsverhiltnis*“135 passend.

Das Bild des Beziehungsdreiecks ist ein Versuch, in einem Modell die Wirklichkeit
vereinfacht abzubilden, um sich bestimmte Zusammenhinge besser vergegenwirtigen
zu konnen. Dabei handelt es sich immer um ein simplifiziertes Abbild der Realitiit
durch die Konzentration auf bestimmte Kernelemente.!36 Das Leistungserbringungs-
verhiltnis ist kein in sich abgeschlossenes Rechtsverhiltnis und die Beteiligten sind
nicht ohne weitere Beziehungen nach auBlen. So ist im Hilfsmittelrecht ein weiterer
wichtiger Akteur, der das Leistungserbringungsdreieck ergénzt und im Vorfeld der
Leistung titig wird, der hinter dem Leistungserbringer stehende Hersteller.!37 Er hat in
der Regel keinen direkten Kontakt zum Versicherten und auch Beziehungen zu den
Leistungstrigern existieren moglicherweise nur eingeschrinkt oder gar nicht. Die Ver-
bindungslinie zwischen Hersteller und Krankenversicherung wird aus diesem Grund im
folgenden Diagramm nur gestrichelt dargestellt. Zu beachten ist auch, dass eine exakte
Trennung zwischen Leistungserbringer und Hersteller nicht immer moglich ist, da es
auch Fille gibt, in denen dieselbe Person sowohl als Hersteller als auch als Leistungs-
erbringer agiert.

tung und kniipft an die Pflicht des Leistungstrdagers an, das Vorhandensein von Leistungserbringern
zu besorgen; vgl. hierzu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 336. Der Begriff ,,Leistungsbeschaffungsverhiltnis* nimmt Bezug auf die Pflicht des Tri-
gers, dem Versicherten die Gesundheitsleistung zu beschaffen und hierdurch dessen Versicherungs-
anspruch zu erfiillen. Er legt eine aktive Betitigung des Tréigers nahe und betont die Verantwortung
des Trigers, dem Versicherten Zugang zur Leistung zu beschaffen. Zeitlich kniipft der Begriff an
den konkreten Leistungsvorgang an. Die Bezeichnung ,,Gewihrleistungsverhiltnis* hingegen greift
die Verpflichtung des Trigers auf, eine ordnungsgemife Erbringung der beanspruchten Leistung zu
gewihrleisten. Dieser Begriff impliziert eine passivere Rolle des Leistungstréigers, der die Leistung
zwar sichern muss, von der tatsdchlichen Leistungsabwicklung jedoch nicht betroffen ist. Diese Si-
cherstellung erfolgt hdufig ex-post durch Kontrolle der Leistung.

135 So beispielsweise bei Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 138 f.; Wahl, Kooperationsstrukturen im
Vertragsarztrecht, S. 87.

136 Vgl. Eichhorn, Das Prinzip Wirtschaftlichkeit — Basiswissen der Betriebswirtschaftslehre, S. 16.

137 Vgl. Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 338.
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Abb. 2: Das Leistungserbringungsverhdlitnis im Hilfsmittelrecht138

Das Leistungserbringungsverhiltnis bildet eine Schnittstelle zwischen Leistungs- und
Leistungserbringungsrecht.!39 Wihrend das Sozialleistungsverhiltnis dem erstgenann-
ten Rechtsbereich zuzuordnen ist, wird das Leistungserbringungsrecht durch die Aus-
gestaltung des Beschaffungs- und des Erfiillungsverhiltnisses geprigt. Zwischen beiden
Rechtsbereichen besteht eine Wechselbeziiglichkeit!40: So wie das Leistungserbrin-
gungsrecht im Leistungsrecht seine Begriindung findet, so wird das Leistungsrecht
durch das Leistungserbringungsrecht ausgefiillt und konkretisiert.14!

138 In Anlehnung an Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011,
S. 323, 336.

139 Leistungserbringungsrecht sind ,.die Regelungen, die den Status und das Handeln der Personen und
Einrichtungen betreffen, welche an der tatsdchlichen Durchfithrung der Sozialleistung beteiligt sind,
ohne selbst Triger oder Berechtigter zu sein®, Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vila-
clara, VSSR 2011, S. 323,330 f.

140 Vgl. hierzu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 333.

141 Das Verhiltnis von Leistungs- und Leistungserbringerrecht wurde im deutschen Krankenversiche-
rungsrecht in den vergangenen Jahren insbesondere im Hinblick auf die Kompetenzen des Gemein-
samen Bundesausschusses umfassend diskutiert. Dabei entwickelte das BSG das sog. Rechtskonkre-
tisierungskonzept und stellte fest, dass die Leistungsrechte der §§ 27 ff. SGB V lediglich Rahmen-
rechte seien, die durch das im Vierten Kapitel des SGB V geregelte Leistungserbringerrecht konkre-
tisiert und ausgefiillt wiirden. Ausfiihrlich dazu Rixen, Sozialrecht als 6ffentliches Wirtschaftsrecht,
S. 176 ff. Zum Spannungsverhiltnis zwischen den Rechtsverhéltnissen im Sozialleistungsdreieck
vgl. auch Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 86 f.
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2.2 Kooperative Kostensteuerung

2.2.1 Vorbemerkungen

Der Gesundheitsmarkt wird wie alle Midrkte von vielen verschiedenen Akteuren ge-
prigt, die unterschiedliche Interessen verfolgen. Es handelt sich jedoch nicht um einen
herkdmmlichen Markt, den man der freien Steuerung durch Angebot und Nachfrage im
unregulierten Markt iiberlassen kann. Dem Gedanken des Sozialstaates folgend ist das
Hauptziel die Bedarfsdeckung durch konsequente Kosteneffizienz und Qualitiitssiche-
rung.142 Diese Ziele konnen nur mit staatlicher Einflussnahme erreicht werden. Die
Verfiigbarkeit der Leistung zu ausreichender Qualitit und erschwinglichem Preis ist
nicht selbstverstindlich und regelt sich nicht allein durch den Markt.143

In Hinblick auf die Vielzahl der Akteure ist Steuerungsaufgabe des Rechts hier ein
sozialstaatlicher Interessenausgleich, um diese teils gegenliufigen Interessen!44 in Ein-
klang zu bringen.145 So ist der Patient als medizinischer Laie nicht in der Lage, Quali-
taitsmafstdbe zu priifen und bedarf aufgrund dieser fachlichen Unterlegenheit des
Schutzes durch staatliche Steuerung. Der Leistungstriger seinerseits hat dafiir Sorge zu
tragen, dass die eigene finanzielle Belastbarkeit im Interesse des Gemeinwohls nicht
iberschritten wird. Auch er ist auf Qualitditsmal3stibe angewiesen, damit die an den
Versicherten erbrachte Leistung seinem Sicherstellungsauftrag gerecht wird. Der Leis-
tungserbringer hingegen ist als eigenes Rechtssubjekt von den Auswahlentscheidungen
des Leistungstrigers abhédngig und hierbei schutzbediirftig. Das dargestellte Spannungs-
feld kann nur durch staatliche Steuerung in einem Gleichgewicht gehalten werden. Auf-
grund der groen Zahl von Systemteilnehmern und der daraus resultierenden Verkom-
plizierung der Beziehungen wird die Systemsteuerung erschwert und auch die mogli-
chen Interdependenzen von SteuerungsmaBnahmen schwerer absehbar. 146

Auch in Hinblick auf die Marktobjekte unterscheidet sich der Gesundheitsmarkt von
herkommlichen Mirkten, denn Gesundheitsgiiter sind keine Konsumgiiter, sondern
Leistungen, auf die Menschen in bestimmten Situationen angewiesen sind. Dieser Be-
darf besteht unabhéngig von der finanziellen Ausgangslage und regioneniibergreifend,
also auch in strukturschwachen Regionen. Es handelt sich zudem um o6ffentliche Leis-

142 Vgl. zu den grundlegenden Strukturen der Finanzierung und Qualitétssicherung des Leistungs-
erbringungsrechts Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 1, 2 ff.

143 So auch Ballast, VSSR 2012, S. 239, 240 f.

144 Hierbei handelt es sich beispielsweise um Individual- und Kollektivinteressen, Patienteninteressen,
Versicherteninteressen, Beitragszahlerinteressen und Professionsinteressen, s. dazu Wahl, Koopera-
tionsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 107 ff.

145 Kotter, Die Steuerung der ambulanten &drztlichen Versorgung im Recht der gesetzlichen Kranken-
versicherung, S. 96 ff.

146 Grienberger, ZMGR 20009, S. 59, 60.
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tungen, fiir die der Staat eine Gewihrleistungsverantwortung trigt.!47 Auch diese ob-
jektbezogenen Besonderheiten machen staatliche Steuerung unerldsslich.

2.2.2  Steuerungsbegriff

Der Ausdruck Steuerung!48 wurde in den vergangenen Jahrzehnten insbesondere im
Rahmen sozialwissenschaftlicher, nicht genuin juristischer Debatten verwendet.149 Es
handelt sich dabei um einen handlungsorientierten Steuerungsbegriff, unter dem die
gezielte Beeinflussung von Systemen verstanden wird.!30 Diese Einflussnahme kann
abhingig vom Blickwinkel und Untersuchungsgegenstand auf verschiedene Steue-
rungsobjekte und unterschiedliche staatliche Handlungsformen bezogen werden. Nach
dem handlungszentrierten, an die Akteursperspektive ankniipfenden Steuerungsbe-
griff151 bedeutet staatliche Steuerung, dass der Staat als Steuerungssubjekt mittels eines
Steuerungsmediums auf ein Steuerungsobjekt Einfluss nimmt, um ein bestimmtes Steu-
erungsziel zu erreichen.!52

Der Staat als Steuerungssubjekt ist keine einheitliche Person, sondern besteht aus
verschiedenen staatlichen Akteuren und wird aus diesem Grund auch als ,,multiple self*
bezeichnet.153 Er kann dabei mittels unmittelbarer Staatsverwaltungsorgane oder aber
auch durch mittelbare Staatsverwaltung, beispielsweise durch offentlich-rechtliche Kor-
perschaften, steuernd tdtig werden. Staatliche Steuerung findet auf allen Ebenen der

147 Vgl. zur Sicherheit als leistungserbringungsrechtliches Prinzip, insbesondere zur Verantwortung des
Staates und zur Infrastruktursicherheit Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara,
VSSR 2012, S. 1, 32 ff.

148 Eng mit dem Steuerungsbegriff in Verbindung steht der Begriff ,,Regulierung®. In den Rechtswis-
senschaften wird der Regulierungsbegriff meist eng verstanden und auf hoheitliche Regelsetzung in
Form von Ge- und Verboten beschrinkt. Ausfiihrlich zu den verschiedenen Regulierungsbegriffen
Eifert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afsmann/Vof3kuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts, Band I,
§ 19 Rn. 1 ff. Weiterer synonym verwendeter Begriff ist die staatliche ,,Lenkung®, vgl. Lehr, Staat-
liche Lenkung durch Handlungsformen, S. 1.

149 Derlien beschreibt die verschiedenen Entwicklungsphasen der Steuerungsdebatte, die sich zunichst
auf innerorganisatorische Steuerung und auf Steuerung im Bund-Lénder-Verhiltnis konzentrierte,
daraufthin aber auch die Wirksamkeit staatlicher Interventionsmanahmen auf soziodkonomische
Prozesse in den Blick nahm, vgl. Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen
Handelns, S. 503 ff.

150 Vopkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afsmann/Vof3kuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.

151 Hierzu ausfiihrlich Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege,
S.97f.

152 Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als
Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65,
69; Vofskuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afsmann/Vof3kuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.

153 Vopkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afsmann/Vofkuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 20.
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Gewaltausiibung statt. Sie wird durch die Legislative in abstrakter Form initiiert und
durch Exekutive und Judikative konkretisiert.!54

Steuerungsobjekte konnen sowohl private als auch dffentliche!5> Steuerungsadressa-
ten sein. Es konnen dabei sowohl natiirliche als auch juristische Personen in den Blick
genommen werden. Auch bestimmte Zustinde der Gesellschaft konnen Objekt staatli-
cher Einflussnahme sein. 156

In der jiingsten Debatte zur Bedeutung des Governancebegriffes!S7 wird ein neuer
Steuerungsansatz vertreten, der den Staat nicht als zentrales Steuerungssubjekt ansieht,
sondern Governance als Phidnomen der ,,regulierten Selbstregulierung betrachtet, das
dem Staat eine Regulierungs-, Uberwachungs- und Auffangverantwortung zukommen
lasst. Begriindet wird dieser neue Ansatz damit, dass eine deutliche Trennung zwischen
Steuerungssubjekt und -objekt im Sozialrecht hédufig nicht durchfiihrbar sei, wenn bei-
spielsweise soziale Akteure teils Normadressaten sind, jedoch selbst innerhalb koopera-
tiver Verfahren an der Normsetzung beteiligt werden.!38 Diese Vermischung habe auch
Einfluss auf den Steuerungsbegriff, der sich nicht mehr auf hierarchisches Handeln des
Staates beschrinke, sondern auch die staatliche Einflussnahme auf Vorginge in hori-
zontalen, gleichberechtigten Netzwerken in Form kooperativer Steuerung mitberiick-
sichtige.159

Als Steuerungsmedien kommen grundsétzlich Recht, Geld und Information in Be-
tracht.160 Aus juristischer Perspektive ist vor allem die Steuerung durch Recht von Inte-
resse. Verstanden wird darunter die durch Normsetzung zielgerichtete Beeinflussung
von Normadressaten oder Ereignisabldufen.!6! Staatliche Einflussnahme durch Recht
kann sowohl durch direkte normative Verhaltenssteuerung als auch durch indirekte

154 Ausfiihrlich hierzu Kotter, Die Steuerung der ambulanten drztlichen Versorgung im Recht der ge-
setzlichen Krankenversicherung, S. 44 ff. Sie spricht bei der Verhaltenssteuerung auch von subjekt-
bezogener Steuerung. Dieser Begriff ist jedoch irrefithrend, da Steuerungssubjekt der Staat ist, die
Verhaltenssteuerung sich jedoch auf das Verhalten des Steuerungsobjektes bezieht.

155 Beispielsweise offentlich-rechtliche Koérperschaften oder Anstalten.

156 Ein Beispiel hierfiir ist die Arbeitslosenquote, s. Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen
staatlichen Handelns, S. 503, 508.

157 Governance steht fiir nicht-herrschaftliches Handeln des Staates mittels einer Vielfalt von Rege-
lungsinstrumenten, wobei weniger die staatliche Beeinflussung als das staatliche Handeln in einem
horizontalen Netzwerk im Vordergrund stehen, s. Kingreen, Die Verwaltung 2009, S. 339, 346 f.
sowie Rixen, Die Verwaltung 2009, S. 309, 318 ff. Der Governancebegriff wird jedoch nicht immer
einheitlich ausgelegt, vgl. Vofkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afmann/Voftkuhle, Grundlagen
des Verwaltungsrechts, Band I, § 1 Rn. 68.

158 Kingreen, Die Verwaltung 2009, S. 339, 345 f.

159 Vopfkuhle, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Vofikuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts,
Band I, § 1 Rn. 68 f.

160 Derlien, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 503, 511; Schuppert, in:
Hoffmann-Riem/Schmidt-Afimann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als Steuerungswissen-
schaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65, 72 ff.; Landauer,
Die staatliche Verantwortung fiir die stationire Langzeitpflege, S. 110 ff.

161 Hoffmann-Riem, DOV 1998, S. 433, 439; s. zur normativen Steuerung mittels Rechtsnormen Be-
cker, Staat und autonome Tréiger im Sozialleistungsrecht, S. 75 f.
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Verhaltenssteuerung oder institutionelle Steuerung geschehen.!62 Wihrend im ersten
Fall Gesetze unmittelbare Handlungsanweisungen in Form von Ge- und Verboten ent-
halten163, beschriinkt sich der Staat bei der institutionellen Steuerung auf die Einfiih-
rung von Institutionen organisatorischer oder verfahrensrechtlicher Art, die den Steue-
rungsobjekten einen Rahmen vorgeben, ohne konkrete inhaltliche Vorgaben zu ma-
chen.164 Bei indirekter Verhaltenssteuerung versucht der Staat, durch Regelungen An-
reize zu schaffen, um auf diese Weise das Verhalten bestimmter Personen oder Perso-
nenkreise zu beeinflussen.

In Hinblick auf das Steuerungsziel ist es wichtig zu betonen, dass durch den hand-
lungszentrierten Ansatz das Vorliegen einer Steuerungshandlung nicht an die Zielver-
wirklichung, sondern lediglich an die Steuerungsintention des Subjekts gebunden ist.
Um das Steuerungsziel zu bestimmen, muss also betrachtet werden, mit welcher Ab-
sicht die Steuerung vorgenommen wurde. Entscheidend ist nicht, ob sie zu einer tat-
sdchlichen Steuerungswirkung fiihrt, da die Steuerungsabsicht unabhingig von der tat-
sichlichen Steuerungswirkung ist.165

Fiir eine rechtswissenschaftliche Arbeit, die empirische Belege fiir Steuerungserfolge
aus methodischen Griinden nicht leisten kann,160 ist der handlungszentrierte Steue-
rungsbegriff sehr geeignet, da hierfiir lediglich die Intention einer Steuerungsmalinahme
bestimmt werden muss.!67 Die vorliegende Arbeit behandelt daher alle Steuerungsin-
strumente, denen eine Kostensteuerungsintention zugrunde liegt, unabhingig von deren
tatsidchlichen Auswirkungen in der Praxis.

2.2.3  Kostensteuerung

Kostensteuerung ist einer von zwei Wegen, um die Wirtschaftlichkeit einer Leistung
zu erhohen. Wirtschaftlichkeit wird durch eine moglichst giinstige Relation zwischen
Input und Output erreicht (sog. Wirtschaftlichkeitsprinzip). Diese kann sowohl durch
Kosten- als auch durch Qualitétssteuerung verbessert werden. Wihrend Qualitétssteue-
rung nach der Optimierung des Leistungsergebnisses strebt, zielt die Kostensteuerung

162 Zu dieser Klassifizierung nach Steuerungsintensitit auch Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-
Afmann/Schuppert, Verwaltungsrechtswissenschaft als Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des
Verwaltungshandelns durch Verwaltungsrecht, S. 65, 71 ff.

163 Zu den Defiziten der Steuerung mittels Ge- und Verboten s. Lange, in: Konig/Dose, Instrumente
und Formen staatlichen Handelns, S. 173.

164 Dabei ist eine deutliche Tendenz zur institutionellen Steuerung erkennbar, vgl. Hoffmann-Riem,
DOV 1998, S. 433. Eifert unterscheidet hier zwischen materieller Steuerung und der Einrichtung
prozeduraler Mechanismen, vgl. Eifert, VVDStRL 67, S. 286, 294 (Fn. 38). Zur Steuerungsselbst-
beschrinkung des Staates s. Schuppert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-AfSmann/Schuppert, Verwal-
tungsrechtswissenschaft als Steuerungswissenschaft. Zur Steuerung des Verwaltungshandelns durch
Verwaltungsrecht, S. 65, 86 f.

165 Mayntz, in: Ellwein/Hesse/Mayntz/Scharpf, Jahrbuch zur Staats- und Verwaltungswissenschaft,
S. 89, 94.

166 Vgl. zur dieser Arbeit zugrundeliegenden Methodik 1.3.

167 Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 98.
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darauf ab, die eingesetzten Mittel zu stabilisieren oder zu verringern.168 Im Folgenden
sollen der dieser Arbeit zugrundeliegende Begriff der Kostensteuerung, die Ziele dieser
Steuerung sowie Kostensteuerungskategorien niher beleuchtet werden.

2.2.3.1 Begriff und Ziele der Kostensteuerung

In der vorliegenden Arbeit werden MaB3nahmen untersucht, die der Kostensteuerung
im Bereich der medizinischen Hilfsmittelleistungen dienen. Kosten im hilfsmittelrecht-
lichen Sinn sind die Ausgaben,169 die fiir eine Hilfsmittelleistung anfallen. MaBnahmen
der Kostensteuerung sind nach dem handlungszentrierten Steuerungsbegriff somit alle
Vorkehrungen, die der Staat mit dem Ziel trifft, auf die Ausgaben fiir Hilfsmittelleis-
tungen Einfluss zu nehmen. Mal3geblich fiir die Einordnung ist dabei die Steuerungsin-
tention, unabhingig vom tatsidchlichen Erfolg der Kostensteuerung. Zudem muss die
Einflussnahme auf die Ausgaben nicht notwendigerweise zu einer Kostenreduzierung
fiihren. Im weiten Sinn verstanden beginnt Kostensteuerung bereits bei einer Kosten-
kontrolle. Da durch bloe Kostenkontrolle jedoch nicht unmittelbar Einfluss auf die
Ausgabenhohe genommen wird, sollen solche MaBnahmen hier nicht betrachtet werden.
Kostensteuerungsmaflnahmen im engeren Sinne konnen je nach Intensitdt von einer
bloBen Kostenbegrenzung, die Kostensteigerung nach oben limitiert, bis zu Kostensen-
kungen fithren. Ausgehend von den Akteuren des Leistungserbringungsverhiltnisses
bringt eine Kostensteuerungsmafinahme immer eine Kostenverlagerung innerhalb des
Rechtsverhiltnisses mit sich. Dies liegt daran, dass theoretisch sowohl der Bedarf als
auch der Aufwand fiir eine Hilfsmittelleistung feste Groen sind. Eine Kostensteue-
rungsmalBnahme kann weder den bestehenden Hilfsmittelbedarf noch den Leistungs-
aufwand reduzieren. Sie fiihrt lediglich dazu, dass andere Akteure mit den Kosten der
Bedarfsbefriedigung belastet werden und dadurch das staatliche Gesundheitssystem
entlastet wird. Je nachdem, in welchem Rechtsverhiltnis die Kostenverlagerung anzu-
siedeln ist, konnen Kostensteuerungsmaflnahmen in unterschiedliche Kategorien einge-
teilt werden.170

Eine Steuerungsmafnahme ist oft mit verschiedenen Zielen verbunden. Die Ein-
flussnahme auf die Ausgaben ist bei KostensteuerungsmafSnahmen héufig primire staat-
liche Intention und wird so auch in entsprechenden Materialien dokumentiert. Es ist
deshalb meist unproblematisch, eine Maflnahme als Kostensteuerungsmaf3nahme einzu-
ordnen. Dem steht jedoch nicht entgegen, dass dieselbe Mallnahme auch anderen Zie-

168 Zur sozialrechtsspezifischen Auslegung des Wirtschaftlichkeitsprinzips ausfithrlich Be-
cker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 1, 78 ff. Wahl weillit darauf
hin, dass eine Optimierung des Behandlungsergebnisses vereitelt wird, wenn anstelle des Ergeb-
nisses (outcome) die BehandlungsmaBnahme (output) in der Wirtschaftlichkeitsgleichung eingesetzt
wird, vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 255 f.

169 Kosten = Geldmittel, Aufwand, Ausgaben, s. DUDEN — Das gro3e Worterbuch der deutschen Spra-
che, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

170 Siehe 2.2.3.2.
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len, beispielsweise der Qualititssicherung oder Versorgungssicherheit, dienen soll.
Wenn die Steuerungsintention nicht unmittelbar durch die Steuerungssubjekte gedullert
wurde, so miissen die MaBnahmeziele durch Untersuchung der ,,Wirkrichtung® der
MaBnahme ermittelt werden.!7!

2.2.3.2 Kategorien der Kostensteuerung: Preissteuerung,
Leistungssteuerung und Kostenbegrenzungsmafinahmen

Kostensteuerungsmafinahmen konnen ausgehend von den Rechtsbeziehungen inner-
halb des Leistungserbringungsverhiltnisses, an denen sie ansetzen, und den Kostenver-
lagerungsprozessen, die sie anstoflen, in verschiedene Kategorien eingeteilt werden.
Wie bereits dargestellt liegt der im Folgenden gezeigten Kategorisierung die Annahme
zugrunde, dass KostensteuerungsmaB3inahmen zu einer Verlagerung der Ausgabenlast
auf andere Akteure fithren. Die folgenden Kategorien von Kostensteuerungsmafnahmen
bilden diese Kostenverlagerungen in den verschiedenen Rechtsverhéltnissen ab, indem
sie danach unterscheiden, in welchem Rechtsverhiltnis die Kostenverlagerung stattfin-
det und auf welchen Akteur die Kosten verlagert werden.172

Dem Leistungserbringungsdreieck entsprechend gibt es drei verschiedene Kategorien
von Kostensteuerungsmafinahmen: Preissteuerungsmafnahmen, Leistungssteuerungs-
maBnahmen sowie Kostenbegrenzungsmafnahmen. Es ist dabei jedoch wichtig darauf
hinzuweisen, dass lediglich Preis- und Leistungssteuerungsmafinahmen zu einer Redu-
zierung der Kostenlast fiir die staatlichen Gesundheitssysteme fiihren.!73 In der Regel
werden als Kostensteuerungsmaflinahmen nur solche Instrumente betrachtet, die fiir die
staatlichen Krankenversicherungssysteme eine Entlastung bedeuten.!74 MaBnahmen
zum Schutz anderer Akteure, die jedoch keine Auswirkungen auf die Ausgaben der
Krankenversicherungen haben, werden héufig nicht beriicksichtigt. Dies ist aufgrund
der dringenden Frage, wie die steigenden Gesundheitskosten begrenzt werden konnen,
und den entsprechend zugrundegelegten Fragestellungen in den wissenschaftlichen Ab-

171 Diese Problematik beschreibt Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeit-
pflege, S. 125 f.

172 Hingewiesen werden soll auf eine weitere Kostensteuerungskategorie, die im Krankenversiche-
rungsrecht besteht. Sie setzt bei den verschreibenden Arzten an, indem sie ihr Verordnungsverhalten
begrenzt. Da diese Maflnahmen auflerhalb des Leistungserbringungsverhiltnisses liegen und zudem
im Hilfsmittelrecht in Deutschland und Frankreich keine Rolle spielen, werden sie in der vorliegen-
den Arbeit nicht betrachtet. Zu influenzierenden Steuerungsinstrumenten gegeniiber den verordnen-
den Vertragsdrzten im Arzneimittelrecht s. Becker, Die Steuerung der Arzneimittelversorgung im
Recht der GKV, S. 267 ff.

173 Becker nennt diese zwei Einsparungsalternativen staatlicher Gesundheitssysteme Leistungsbegren-
zungen (=Leistungssteuerung) sowie Effizienzsteigerungen (=Preissteuerung), vgl. Becker, JZ 1997,
S. 534,

174 Vgl. Becker, JZ 1997, S. 534, der als zwei mogliche Wege zu Einsparungen im Gesundheitswesen
Leistungsbegrenzung sowie Effizienzsteigerungen nennt. Siehe auch Engelmann, Kostendampfung
im Gesundheitswesen und EG-Wettbewerbsrecht, S. 19, 29 f., die zwischen angebotsorientierten
und nachfrageorientierten Steuerungsmechanismen unterscheiden.
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handlungen sinnvoll. In der vorliegenden Arbeit soll der Blick jedoch dariiber hinaus
auch um mogliche kooperative KostensteuerungsmaBnahmen erweitert werden, die dem
Schutz privater Marktakteure dienen. Diese Betrachtungsweise hilft, die Hilfsmittelsys-
teme in Deutschland und Frankreich vollstindig zu erfassen und zu verstehen und alle
Kostenverlagerungsprozesse im Blick zu haben, da diese auch verdeutlichen, welchen
Akteur die finanzielle Hauptlast einer KostensteuerungsmaBB3nahme trifft.

Preissteuerung

Leistungsx Versicherungs-

Kosten- erbringer

begrenzung
Kostenbegrenm& Leistungssteuerung

175

Abb. 3: Kategorien der Kostensteuerungsmafinahmen im Leistungserbringungsverhdltnis

PreissteuerungsmafBnahmen setzen am Leistungsbeschaffungsverhiltnis an und neh-
men Einfluss darauf, welchen Preis die Krankenversicherung fiir eine Hilfsmittelleis-
tung an den Leistungserbringer zahlen muss. Die Kostenverlagerung erfolgt vom Leis-
tungstriger auf den Leistungserbringer und fiihrt zu einer geringeren Entlohnung des
Leistungserbringers fiir dieselbe Leistung, so dass sich sein Umsatz verringert. Es muss
sich dabei nicht immer um eine Preisreduzierung handeln, auch eine Preisfestlegung
greift in die Preisbildung ein. Der den PreissteuerungsmafSnahmen zugrundeliegende
Gedanke ist der einer Effizienzsteigerung im Sinne einer Optimierung der Zweck-
Mittel-Relation!76, die Kosteneinsparungen rechtfertigt. Preissteuerung birgt allerdings
die Gefahr, dass aufgrund der Einsparungen die Qualitit der Leistung sinkt. Da Preis-
steuerungsmaBBnahmen im Beschaffungsverhiltnis zum Leistungserbringer oder Herstel-
ler ansetzen, stellen sie in der Regel Zugangsbeschrinkungen zum Sozialleitungssystem
dar. Beispiele fiir Preissteuerungsmaflnahmen sind Mengenrabattklauseln oder Ver-
tragswettbewerb.

175 In Anlehnung an die Grafik bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR
2011, S. 323, 336.
176 Becker,J7Z 1997, S. 534.
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Leistungssteuerungsmafnahmen wirken sich innerhalb des Sozialleistungsverhiltnis-
ses aus und erfolgen durch Kostenverlagerung vom Leistungstriger auf den Versicher-
ten, indem die Bedarfsbefriedigung vom Leistungstriager auf den Versicherten iibertra-
gen wird. Die Einflussnahme auf die Hilfsmittelausgaben erfolgt durch Steuerung des
Leistungsumfangs, den der Versicherte erhilt. In diese Kategorie der Leistungssteue-
rungsmafinahmen fallen Leistungsausschliisse jeglicher Art, wie Positiv- oder Negativ-
listen oder die Anspruchsbegrenzung auf bestimmte Produkte sowie Zuzahlungsrege-
lungen. Auch die Festlegung von festen Zuschiissen oder Erstattungstarifen fiir eine
bestimmte Leistung ist eine Leistungssteuerungsmafnahme, wenn nicht gesichert wird,
dass Produkte zu diesem Preis erhiltlich sind und der Versicherte alle dariiber hinaus-
gehenden Kosten selbst zahlen muss.

Kostenbegrenzungsmafnahmen greifen im Erfiillungsverhéltnis zwischen Leistungs-
erbringer und Versichertem oder im Handelsverhiltnis zwischen Hersteller und Leis-
tungserbringer. Besonderheit bei diesen MaBBnahmen ist, dass sie ihre Wirkung in pri-
vatrechtlichen Rechtsbeziehungen zwischen zwei privaten Rechtssubjekten entfalten.
Aufgrund der Einbettung dieser Privatrechtsbeziehungen in das sozialrechtliche Leis-
tungserbringungsverhiltnis kann es dennoch Anlass fiir staatliche Steuerungsmalnah-
men geben. Sie dienen nicht der Ausgabensteuerung des Krankenversicherungssystems,
da sie keinen Einfluss auf die Ausgaben der Krankenkassen haben. Thr Zweck ist, einen
der privaten Akteure (Versicherter, Leistungserbringer oder Hersteller) vor zu hoher
finanzieller Inanspruchnahme zu schiitzen, wenn dies politisch nicht gewollt ist und
verhindert werden soll. Im Gegensatz zu den anderen beiden Kategorien geht es also bei
den dargestellten Mafnahmen nicht um eine Kostenverlagerung, sondern im Gegenteil
um Steuerungsinstrumente, die diese Kostenverlagerung zum Schutz des Berechtigten
begrenzen sollen. Beispiele fiir Kostenbegrenzungsmafinahmen sind die Festlegung von
Verkaufshochstpreisen oder Anreize fiir erhohten Anbieterwettbewerb zum Schutz des
Versicherten oder Abgabehdchstpreise zum Schutz der Leistungserbringer.

Es ist moglich, dass eine Steuerungsmalinahme zwar in einem Rechtsverhéltnis ver-
handelt wird, diese jedoch eine Kostenverlagerung in einem anderen Rechtsverhéltnis
bewirkt. In Frankreich beispielsweise werden Erstattungstarife in Kooperation mit dem
jeweiligen Hersteller des Produkts ausgehandelt. Dennoch bewirken diese Tarife keine
Kostenverlagerung auf den Hersteller bzw. Leistungserbringer, sondern auf den Versi-
cherten, da der Versicherte die iiber den Tarif hinausgehenden Kosten tragen muss.!7’
Die an der kooperativen Mallnahme beteiligten Akteure miissen folglich nicht diejeni-
gen sein, die von der Kostensteuerungsmafnahme durch Aufbiirdung der Kosten unmit-
telbar betroffen sind. Deshalb empfiehlt sich eine rechtsverhiltnisbezogene Kategorisie-
rung, die verdeutlicht, wer der Leidtragende ist.

Der hier dargestellten rechtsbeziehungszentrierten Kategorisierung ist auch die Un-
terscheidung der Kostensteuerungsinstrumente, die Reile aus betriebswirtschaftlicher

177 S.4.25.2.1.
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Perspektive vornahm, dhnlich.178 Sie ordnete die Instrumente jeweils dem Akteur des
Leistungserbringungsverhiltnisses zu, der durch die MaBnahme in seinem Handeln am
meisten beeintrachtigt wird. Nachteil dieser akteursbezogenen Kategorisierung ist, dass
es fiir die Einordnung des Instrumentes einer subjektiven Wertung bedarf, um den am
stiarksten beeintrachtigten Akteur zu bestimmen.

Aus diesem Grund wurde der akteurszentrierte Kategorisierungsansatz fiir die vorlie-
gende Arbeit verdndert und auf die Rechtsbeziehungen im Leistungsdreieck bezogen.
Diese Kategorisierung hat den Vorteil, dass die Kostenverlagerung ein objektives Krite-
rium ist, das nicht wertungsabhéngig ist. Es liegt zudem bei einer juristischen Arbeit
nahe, die Einordnung der MaBBnahmen anhand der Rechtsverhiltnisse vorzunehmen. In
inhaltlicher Hinsicht verdeutlichen die Kategorien, welche Akteure im Leistungsdreieck
durch die SteuerungsmaBnahme unmittelbar betroffen sind, da sie die Kostenverlage-
rung tragen miissen. Die Kategorisierung ldsst somit erkennen, welcher Personenkreis
durch eine KostensteuerungsmaBnahme belastet wird.

2.2.4  Kooperation

2.2.4.1 Kooperativ-konsensuale Steuerung in Abgrenzung zur
einseitig-imperativen Steuerung

Rechtliche Steuerungsinstrumente konnen grundsétzlich in zwei verschiedene Typen
eingeteilt werden: einseitig-imperative sowie kooperativ-konsensuale Steuerungsmit-
tel.179 Diese Typen beziehen sich auf die Art und Weise der Vorbereitung und Durch-
fiihrung von Kostenentscheidungen. Obwohl kooperative Steuerungsmalinahmen in den
letzten Jahrzehnten im Verwaltungshandeln immer groflere Verbreitung finden, gelten
einseitig-imperative Mallnahmen weiterhin als Regelfall und kooperative Steuerung als
besondere und teilweise iiberlegene Steuerungsform.180 Tatsiichlich hat die kooperativ-
konsensuale Steuerung Vorteile und dient bestimmten Zielen, die auf diese Weise bes-

178 Reile, Gestaltungsoptionen von Krankenkassen bei staatlichen Systemvorgaben, S. 65.

179 Vgl. zu diesen zwei Kategorien Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives Recht, S. 225; Wall-

rabenstein/Schmehl, in: dies., Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperation, S. V; Becker/Meessen/
Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2011, S. 323, 347.
Dartiiber hinaus lassen sich weitere Kategorien bilden, die sich jedoch entweder einem der zwei
genannten Steuerungstypen zuordnen lassen oder nicht durch Recht, sondern mittels eines anderen
Steuerungsmediums wirken und deshalb in der vorliegenden Arbeit keine Beriicksichtigung finden.
Landauer beispielsweise nennt als weitere Kategorien die prozedurale Steuerung, die informations-
basierte und sonstige persuasive Steuerung, Steuerung mittels dkonomischer Anreize, marktbasierte
Steuerung, Steuerung durch Stdrkung von Konsumentenrechten, regulierte Selbstregulierung sowie
unmittelbar staatliches Handeln, s. Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationédre Lang-
zeitpflege, S. 113 ff.

180 Vgl. Kingreen, SDSRV 52, S. 7, 29, der jedoch auch traditionelle Kooperationen im deutschen
Sozialstaat betont, s. S. 33 f. Siehe auch Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Ar-
beitsverwaltungen in England und Deutschland, S. 47.
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ser verwirklicht werden konnen als durch einseitig-imperatives Handeln.!81 Um diese
Wirkmechanismen besser verdeutlichen zu konnen, sollen zunichst die Besonderheiten
der beiden Steuerungsformen dargestellt werden.

Einseitig-imperative Steuerungsinstrumente beruhen auf einseitigen staatlichen Ent-
scheidungen!82 und sind durch Ge- und Verbote sowie Sanktionen geprigt.!83 Die Kos-
tenentscheidungen werden durch unilaterales Handeln von staatlicher Seite getroffen.
Die betroffenen Akteure werden moglicherweise insoweit mit einbezogen, als sie ange-
hort werden, um Informationen fiir die Sachverhaltsermittlung zu gewinnen. Ein Kon-
sens mit ihnen wird jedoch nicht gesucht, so dass kein kooperativ-konsensuales Verhal-
ten seitens des Staates vorliegt.!84 Einseitig-imperative Steuerung hat den Vorteil un-
mittelbarer Vollzugsmoglichkeiten sowie eines hohen symbolischen Wertes fiir die Of-
fentlichkeit.185 Sie kann im Idealfall das Interesse der Allgemeinheit bestmdglich um-
setzen, ohne dass die Entscheidung durch zu starke Einflussnahme privater Akteure
verwissert wird. Hiaufig wird jedoch mangelnde Flexibilitit, eine hohe Eingriffsintensi-
tit und eine zu geringe Einbeziehung der Interessen der Betroffenen beklagt.!86 Zudem
besteht die Gefahr von Uberregulierung und von Innovationshemmnissen aufgrund der
hohen Eingriffsintensitiit. 187 Aufgrund der weitreichenden Wirkungen von Kostensteue-
rungsmafnahmen fiir die betroffenen Akteure im Hilfsmittelbereich treten die eben ge-
nannten Nachteile der einseitig-imperativen Steuerung besonders stark hervor. Im Inte-
resse einer qualitativ und flachendeckend gesicherten Versorgung ist es hier fiir die
Funktionsfahigkeit des Hilfsmittelsystems entscheidend, dass die Interessen aller Betei-
ligten in ausreichendem Malle beriicksichtigt werden und Innovationen weiterhin mog-
lich und reizvoll bleiben. Es wird deshalb im Bereich der Kostensteuerung zunehmend
auf kooperativ-konsensuale Steuerung gesetzt.

181 Ausfithrlich zu den Wirkungsfeldern, Zielen, Gefahren, Risiken und Grenzen von Kooperation
Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Arbeitsverwaltungen in England und Deutsch-
land, S. 49 ff.

182 Diese Steuerungsart wird aufgrund der einseitigen Entscheidungsfindung auch Festsetzungsmodell
genannt, vgl. Fliichter, Kollektivvertrige und Konfliktlosung im SGB V, S. 21.

183 Es handelt sich deshalb um dominierende Steuerungsinstrumente, die bei der steuerungstheoreti-
schen Klassifizierung der Instrumente nach Programmen (regulatives Programm, Anreizprogramm,
Leistungsprogramm, persuasives Programm sowie prozedurales Programm) dem regulativen Pro-
gramm zuzuordnen sind, vgl. Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 130 ff.

184 Siehe zu diesem Begriffsverstindnis von Kooperation Grienberger-Zingerle, Kooperative Instru-
mente der Arbeitsverwaltungen in England und Deutschland, S. 48 f.

185 Eifert, in: Hoffmann-Riem/Schmidt-Afmann/Vofikuhle, Grundlagen des Verwaltungsrechts, Band I,
§ 19 Rn. 25.

186 Bieback, NZS 1997, S. 393, 394; ausfiihrlich zu den Defiziten herkommlicher Steuerung Lange, in:
Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173; Landauer, Die staatliche Ver-
antwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 114 ff.

187 Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die stationdre Langzeitpflege, S. 115.
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Kooperativ-konsensuale Kostensteuerungsmittel!88 zeichnen sich durch die Kom-
munikation der Akteure und Ubereinstimmung bei der Kostenentscheidung aus. Kenn-
zeichnend hierfiir ist, dass sich die Beteiligten vernetzen,!8% Informationen austau-
schen!90 und Verhandlungen fiihren!9! und auf diese Weise ,.Entscheidungsprozesse
[...] arbeits- und verantwortungsteilig und unter Umstinden auch gestuft ausgestaltet*
werden.192 Dies setzt die Kompromissbereitschaft der Beteiligten voraus!93 und fiihrt
zu einer auf einem Konsens beruhenden Entscheidung. Eine lediglich einseitige Ver-
pflichtung der Leistungserbringer oder Versicherten zur Informationsiibermittlung ohne
vorangehenden Dialog begriindet noch kein kooperatives Verfahren.!94

Ein kooperativ-konsensuales Kostensteuerungsmittel liegt demnach vor, wenn im
Wege der Verhandlungsfiihrung, Zusammenarbeit und Einigung auf die Ausgaben ein-
gewirkt wird. Wichtig zu beachten ist, dass der Steuerungstyp nicht die Handlungsform
determiniert, mit der Entscheidungen juristisch umgesetzt werden.195 Zwar werden ein-
seitig-imperativ getroffene Entscheidungen in aller Regel durch einen Verwaltungsakt
oder eine Rechtsverordnung umgesetzt und kooperativ-konsensuale Entscheidungen in
einem Vertrag festgehalten.!96 Sie knnen jedoch auch durch klassischen Verwaltungs-
akt, untergesetzliche Normen oder Kodizes umgesetzt werden.!97 Auch bedeutet das
Mittel der Kooperation nicht zwangsldufig, dass der Staat gleichberechtigt neben die
anderen Akteure tritt und sich mit ihnen auf dieselbe Stufe stellt. Er behilt weiterhin
seine Autoritit und Machtmittel und verwirklicht seine Ziele moglicherweise durch ho-
heitliche Handlungen.!98 Dennoch steigt der Staat als kooperativ Handelnder vom ,,ho-
heitlich-hoheitsvollen Podest des einseitig Anweisenden herab, er tritt auf die Ebene des

188 Zur inhaltlichen Unschirfe des Begriffes Kooperation Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives
Recht, S. 225; Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 113.

189 Die Bedeutung des Netzwerkcharakters von Kooperation betonend Schuler-Harms, in:
Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente, Band 2: Kooperation, S. 23, 27.

190 Informationsaustausch kann indes auch vor einseitig-hoheitlichen Entscheidungen, beispielsweise
im Wege der Anhorung, stattfinden.

191 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 113.

192 Schuler-Harms, in: Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperation,
S. 23, 24.

193 Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 4.

194 Vgl. hierzu bereits oben 2.2.4.1 sowie Grienberger-Zingerle, Kooperative Instrumente der Arbeits-
verwaltungen in England und Deutschland, S. 48 f.

195 Schuler-Harms, VSSR 2005, S. 135, 146 ff. Im Vertragsarztrecht gibt es beispielsweise neben
Vertridgen als Handlungsformen der Kooperation auch Richtlinien, vgl. Wahl, Kooperationsstruktu-
ren im Vertragsarztrecht, S. 346 ff. Zu kooperativen Handlungsformen des allgemeinen Verwal-
tungsrechts Lehr, Staatliche Lenkung durch Handlungsformen, S. 220 ff.

196 Schulze-Fielitz betont die verfahrensrechtliche und inhaltliche Nihe zwischen Verwaltungsakt und
Verwaltungsvertrag, s. Schulze-Fielitz, in: Dose/Voigt, Kooperatives Recht, S. 225, 235 ff.

197 Ritter, AOR 104 (1979), S. 389, 393; vgl. auch Landauer, Die staatliche Verantwortung fiir die
stationdre Langzeitpflege, S. 117 f.

198 Vgl. Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 28.
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Austausches von Informationen und Leistungen und der Verbindung zu abgestimmtem
Handeln.«199

Die Verhandlungen kénnen sowohl mit einzelnen Verhandlungspartnern individuell
als auch mit einem Kollektiv gefiihrt werden. Kollektive Kooperationsformen haben
den Vorteil, dass hierdurch Kriftegleichheit hergestellt werden kann und ein einzelner,
sonst unterlegener Verhandlungspartner in einem seine Interessen vertretenden Kollek-
tiv mehr Einfluss bekommt.200 Es besteht allerdings die Gefahr, dass die Interessen von
Minderheiten innerhalb dieses Kollektivs ausgegrenzt werden.20! Diese wird jedoch
reduziert, wenn es sich um eine verfasste Vereinigung handelt, deren Mitglieder Rechte
und Pflichten und auf diese Weise Moglichkeiten zur Mitgestaltung haben. Als beson-
dere Form der kollektiven Kooperation ist der Korporatismus zu nennen, der durch
Selbstverwaltungskorperschaften ausgeiibt wird.202

Der Vorteil von Kooperation und Konsens liegt in dem erhofften Interessenaus-
gleich, da auch die Steuerungsadressaten in die Entscheidung eingebunden werden.
Hiermit soll eine hohere Akzeptanz bei den Vertragsparteien erreicht werden, als durch
eine imperativ-hoheitliche Bestimmung erzielt wiirde.203 Zudem zeichnet sie sich durch
groflere Offenheit aus, da sie im Gegensatz zu einseitig-imperativen Steuerungsinstru-
menten mehr Flexibilitdt im Hinblick auf erforderliche Handlungsweisen zur Zielerrei-
chung vorsieht.204 Auf diese Weise konnen auch fiir Innovationen gute Bedingungen
geschaffen werden. Ein bedeutender Vorteil ist zudem, dass durch die Einbindung im
Dialog Wissen und Informationen des Steuerungsobjektes nutzbar gemacht werden
konnen und dies zu einem fachlichen Mehrwert fiihrt.205

Hiaufig wird Wettbewerb als dritter, eigenstdndiger Steuerungstyp neben einseitig-
imperativen und kooperativ-konsensualen Steuerungsmitteln genannt.206 Hierdurch
wird betont, dass wettbewerbliche Steuerungsmittel eine besondere Fallgruppe darstel-

199 Ritter, AGR 104 (1979), S. 389, 393.

200 Einzelvertrage mit Krankenkassen beispielsweise fithren zu einer geringen Verhandlungsmacht des
einzelnen Vertragspartners gegeniiber der Krankenkasse und der Gefahr von einseitigem Preisdiktat,
Fliichter, Kollektivvertrage und Konfliktlosung im SGB V, S. 22.

201 Bieback, NZS 1997, S. 393, 394.

202 Zu den verschiedenen traditionellen Erscheinungsformen der Kooperation vgl. Becker/Meessen/
Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 115 f.

203 Fliichter, Kollektivvertrige und Konfliktlosung im SGB V, S. 34. Die Beriicksichtigung privater
Interesse trigt jedoch auch die Gefahr in sich, dass die Verwirklichung staatlicher Interessen beein-
trachtigt wird, vgl. Lange, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173,
193; Wahl, Kooperationsstrukturen im Vertragsarztrecht, S. 28.

204 Lange, in: Konig/Dose, Instrumente und Formen staatlichen Handelns, S. 173, 175 ff. Diese Offen-
heit fiir Handlungsfreiheiten wiederum ist Grundlage fiir Wettbewerb, vgl. Becker, in:
ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung, S. 11, 34.

205 Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012, S. 103, 114.

206 So nennen Kersten/Lenski die drei Steuerungstypen Hierarchie, Kooperation und Wettbewerb, Kers-
ten/Lenski, Die Verwaltung 2009, S. 501, 529 f. Schmehl/Wallrabenstein unterscheiden zwischen
Wettbewerb, Kooperation und Kontrolle, vgl. die Titel der dreibindigen Serie Schmehl/ Wallraben-
stein (Hrsg.), Steuerungsinstrumente im Recht des Gesundheitswesens — Band I: Wettbewerb, Tii-
bingen 2005; Band II: Kooperation, Tiibingen 2006; Band III: Kontrolle, Tiibingen 2007.
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len, die zur Anwendung besonderer Verfahrensregelungen fiihren. Dennoch handelt es
sich bei wettbewerblichen Steuerungsmitteln um eine Spielart der Kooperation, da Dia-
log und Verhandlungen erforderlich sind, um unter mehreren Angeboten das giinstigste
wihlen zu konnen und daraufhin eine konsensuale Entscheidungsfindung folgt. Hiufig
finden diese wettbewerblichen Kooperations- und Entscheidungsprozesse in einem for-
mal durch den Gesetzgeber klar vorgegebenen Rahmen statt. Hervorzuheben sind hier
insbesondere Ausschreibungen. Es handelt sich dabei um ein Verfahren mit kooperati-
ven Merkmalen, bei dem der Ablauf der Verhandlungen formal exakt vorgeschrieben
und die Verhandlung auf drei Handlungen begrenzt ist: Bekanntmachung der Aus-
schreibung, Angebot und Zuschlag.

In der vorliegenden Arbeit sollen alle Kostensteuerungsmittel niher betrachtet wer-
den, die auf einem kooperativen Verfahren beruhen und zu einer konsensualen Ent-
scheidung fiihren. So verstanden handelt es sich bei Kooperation nicht um ein Optimie-
rungsgebot staatlichen Handelns207, sondern um eine Verfahrensbesonderheit, die sich
durch Verhandlungen und Zusammenarbeit zwischen den Akteuren auszeichnet.

2.2.4.2 Integrative und selektive Kooperation

Kooperative Kostensteuerung kann auf verschiedene Weise erfolgen. Eine Moglich-
keit der Kategorisierung der Kostensteuerung mit kooperativen Mitteln im Hilfsmittel-
bereich ist die Unterscheidung zwischen integrativer und selektiver Steuerung.208 Diese
Varianten beschreiben die Art, wie Leistungserbringer in das Leistungserbringungsver-
hiltnis eingebunden werden. Integrative Steuerung im Sinne einer verbindenden, ver-
einheitlichenden Steuerung20 bedeutet, dass jeder Marktteilnehmer als Verhandlungs-
und Kooperationspartner akzeptiert wird und keine Auswahl zwischen den Leistungs-
erbringern erfolgt.210 Im Gegensatz dazu wird durch Selektion auf der Leistungsbereit-
stellungsebene eine weitere Auswahlentscheidung getroffen, durch die nur bestimmte
Leistungserbringer selektiert und andere Marktteilnehmer ausgegrenzt werden. Durch
die Moglichkeit von Alternativen auf dem Markt entsteht zwischen den Leistungsanbie-
tern Wettbewerb.2!! Grundlegende Voraussetzung hierfiir ist die Existenz von Aus-

207 Als solches wird es bei Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR 2012,
S. 103, S. 112 ff. behandelt.

208 Vgl. auch Schuler-Harms, in: Schmehl/Wallrabenstein, Steuerungsinstrumente Band 2: Kooperati-
on, S. 23, die ebenfalls diese beiden Kooperationsformen unterscheidet, jedoch nur den Begriff ,,se-
lektive Kooperation* benutzt und integrative Kooperation lediglich umschreibt als Kooperation ,,im
Rahmen Gemeinsamer Selbstverwaltung*.

209 Integrieren bedeutet ,,zu einem iibergeordneten Ganzen zusammenschlieBen, s. DUDEN — Das
grofle Worterbuch der deutschen Sprache, Version 5.1, 4. Aufl., Mannheim 2012.

210 Dennoch kann die Marktteilnahme an bestimmte objektive Voraussetzungen auf der Qualifikations-
ebene gekniipft werden, vgl. dazu Becker/Meessen/Neueder/Schlegelmilch/Schon/Vilaclara, VSSR
2011, S. 323, 347 ff. Sobald diese erfiillt sind, findet jedoch keine weitere Auswahl zwischen den
Leistungsanbietern statt.

211 Auf diese wirtschaftswissenschaftliche Weise verstanden ist Wettbewerb ein Marktzustand, vgl.
Bien, Die Einfliisse des europdischen Kartellrechts auf das nationale Gesundheitswesen, S. 33.
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wahlmoglichkeiten,212 die durch Angebotspluralitiit sowie die Moglichkeit zur Selekti-
on entstehen.

Wettbewerb durch Selektion macht einen Auswahlprozess notwendig, der ein faires
und gerechtes Auswahlverfahren sicherstellen soll. Wéhrend Integration ein offenes
System darstellt, dem grundsitzlich alle Leistungserbringer beitreten konnen, entsteht
durch Selektion echter Wettbewerb zwischen den Verhandlungspartnern, der die An-
wendung von Wettbewerbsrecht mit sich fiihrt. Ziel des verschirften Wettbewerbs
durch Selektion ist insbesondere die Gewdihrleistung einer wirtschaftlichen Versorgung,
aber auch die Verwirklichung von Innovation und die Schaffung von Freirdumen fiir
den Wettbewerbsgewinner.213

212 Vgl. Kohler, in: Kohler/Bornkamm, Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb, Einleitung Rn. 1.3;
Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung,
S. 11 ff.

213 Becker, in: ders./Ross/Sichert, Wahlmoglichkeiten und Wettbewerb in der Krankenhausversorgung,
S. 11, 14, 32 1.
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